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RESUMO

Introducéo: Os hospitais sdo os principais consumidores das tecnologias em
salde e toda incorporacdo provoca impactos na organizagdo institucional, no
desempenho financeiro e na qualidade do atendimento ao paciente. S&0 muitos os
desafios enfrentados pelos hospitais e um deles passa pela decisdo de incorporar
tecnologias em saulde. Faz-se necesséario o uso da Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (ATS) para avaliar a viabilidade da incorporacdo de tecnologias; e seu
impacto nos sistemas de saude, assim como fornecer informacdes confiaveis e
fundamentadas sobre seus beneficios, de maneira a racionalizar a tomada de
decisdo por parte dos gestores e profissionais de saude. Objetivo: O presente
estudo propde um modelo de diretriz com critérios baseados em Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS) para a aquisicdo de equipamentos médicos em
unidades hospitalares da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro (SMS
RJ). Método: Trata-se de um estudo descritivo e exploratorio, com abordagem de
um estudo de caso que buscou caracterizar o processo decisorio atual quanto a
incorporacdo de equipamento de Tomografia Computadorizada. Resultado: Foi
evidenciada a auséncia de estudos de ATS na aquisicdo de equipamentos médicos
nos hospitais publicos da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro.
Conclusao: Com base nas informacdes coletadas e mediante o referencial tedrico
levantado foi possivel propor um modelo de diretriz para a aquisicdo de
equipamentos medicos devidamente sustentados pelas Diretrizes Metodologicas
para Estudos de Avaliacdo de Equipamentos Médicos-Assistenciais do Ministério da

Saude.

Palavras-chave: Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS). Hospital. Tomografia

computadorizada. Equipamentos médicos. Tomada de decisao.



ABSTRACT

Introduction: Hospitals are the main consumers of health technologies and any
incorporation impacts the institutional organization, financial performance and quality
of patient care. There are many challenges faced by hospitals and one of them is the
decision to incorporate health technologies. It is necessary to use Health Technology
Assessment (HTA) to assess the feasibility of incorporating technologies; and its
impact on health systems, as well as providing information about its benefits, in order
to rationalize decision-making by health managers and professionals. Objective:
This study offers a protocol based on Health Technology Assessment (HTA) for the
incorporation of medical equipment in hospital units of the Municipal Health
Department of Rio de Janeiro (SMS RJ). Method: This is a descriptive and
exploratory study, with a case study approach that sought to characterize the current
decision-making process regarding the incorporation of CT equipment. Results: The
absence of HTA studies in the acquisition of equipment in public hospitals of the
Municipal Health Department of Rio de Janeiro was evidenced. Conclusion: Based
on the information collected and based on the theoretical framework raised, it was
possible to propose a protocol for the acquisition of medical equipment duly
supported by the Methodological Guidelines for Studies on the Evaluation of Medical-

Care Equipment of the Ministry of Health.

Keyboards: Health Technology Assessment (HTA). Hospital. Computed tomography.

Medical equipment. Decision making.
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1 INTRODUCAO

A inovacdo tecnoldgica avancou de forma tdo rapida e profunda que é
praticamente impossivel pensar em qualidade de vida sem levar em consideracédo a
contribuicdo da tecnologia na saude!. Os avancos foram inimeros, tais como:
sistemas operacionais eficientes e seguros, cirurgia robética, prontuarios eletrdnicos,
equipamentos modernos (tomografia computadorizada, ressonancia magnética,
sistemas de monitorizacao fisiolégica e lasers cirlrgicos), entre outros?.

No entanto, embora ndo seja 0 Unico fator, a utilizacdo das tecnologias é
apontada como uma das principais causas da elevacdo dos custos dos servigos e
dos gastos globais em satde em diversos paises®.

Os hospitais sdo os principais consumidores e usuarios das tecnologias em
salde* e toda incorporacdo provoca impactos na organizacdo institucional, no
desempenho financeiro e na qualidade do atendimento ao paciente®. Sdo muitos os
desafios enfrentados pelos hospitais e um deles passa pela decisdo de incorporar
tecnologias em saude.

De modo geral, a incorporacéo de tecnologias em saude ocorre independente
de uma analise prévia de parametros considerados relevantes, como: recursos
disponiveis para implantacdo da tecnologia, custo operacional advindos dessa
incorporacdo, considerando também seu impacto orcamentario, e a real
necessidade de se adquirir a tecnologia®.

Diante desse cenario e com base em literatura voltada para equipamentos
médicos ainda escassas, faz-se necessario o desenvolvimento de estudos que
busquem avaliar a viabilidade da incorporacdo de tecnologias, seu impacto nos
sistemas de saude e seus beneficios, de maneira a racionalizar a tomada de deciséo
por parte dos gestores e profissionais desta area’ é.

Andlises sobre processos decisérios para incorporacdo de equipamentos
médicos hospitalares seriam de grande contribuicdo, uma vez que a maioria dos
estudos publicados trata de avaliacdes econdmicas aplicadas a medicamentos®.

A tomada de decisdo € um processo de priorizacdo complexo, que deve ser
baseado em evidéncias cientificas, na racionalizacdo e na avaliacdo das
necessidades locais de saude publica. Entretanto, apesar de toda sua
complexidade, a aquisicdo de tecnologias ainda ocorre com base em experiéncias

praticas ou critérios subjetivos que podem resultar em danos tanto para seguranca
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dos pacientes quanto para a administracdo e economia hospitalar®. Com isso,
muitas vezes as decisfes podem ficar restritas a fatores orgcamentarios ou politicos,
conferindo assim certa subjetividade'*2.

Os gestores em saude precisam avaliar ndo apenas 0s custos em curto
prazo, mas também os potenciais beneficios em curto, médio e longo prazos. Como
em qualquer setor, a falta de investimentos no presente pode levar a um acumulo de
problemas e a maiores custos no futuro, a medida que os equipamentos e
instalacdes se deterioram. Segundo a Organisation for Economic Cooperation and
Development (OECD, 2019), o impacto gerado pelos efeitos deletérios a saude do
paciente relacionados a subutilizacdo ou superutilizacdo do equipamento acabam
por onerar o sistema de saude e inviabilizando, dessa forma, futuras aquisicdes de
tecnologias mais eficientes.

Desta forma, compreender e melhorar os processos de tomada de decisao
para a aquisicdo de tecnologias nos hospitais € de suma importancia para a
sustentabilidade econdémica de todo o sistema hospitalar, assim como para a oferta
de servicos e tecnologias mais seguras e acessiveis'?,

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) consiste nhum processo de
avaliacdo e sintese do conhecimento produzido sobre as consequéncias da
utilizacdo das tecnologias, e tem por objetivo assegurar que 0s gestores dos
sistemas de saude tenham acesso a melhor evidéncia disponivel no momento de
tomar a decisdo, conferindo maior racionalidade, responsabilidade social, técnica e
politica®.

A ATS aplicada em hospitais vem crescendo em todo o mundo,
principalmente em sistemas de saude publicos descentralizados, como resposta ao
aumento da presséo para o uso mais eficiente dos escassos recursos*s.

No Brasil, apesar dos grandes avancos nas politicas de saude, garantir e
consolidar os principios do maior sistema de saude publico do mundo: Integralidade
(atendimento a todas as necessidades); Equidade (atendimento aos individuos de
acordo com suas necessidades); e Universalidade (garantia de acesso, sem
qualquer distingdo), € um enorme desafio!4. Principalmente diante de um cenario
politico desfavoravel de estagnacdo econdémica, congelamento dos gastos publicos
em saude, envelhecimento da populacdo, dependéncia tecnolégica e aumento

crescente dos custos dos servicos e tecnologias em satde?®.
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Dada a relevancia da temética, o presente estudo teve por proposta a
elaboragdo de uma diretriz utilizando critérios baseados em ATS, para servir como
ferramenta de apoio ao processo de decisdo na aquisicdo de equipamentos
médicos. Dessa forma, foi selecionado o processo de aquisicdo de equipamentos
de Tomografia Computadorizada (TC) pelas unidades hospitalares pertencentes a
Secretaria de Saude do Municipio do Rio de Janeiro, como estudo de caso.

Com o intuito de promover melhorias na pratica vigente no campo de trabalho
da autora, o presente estudo foi desenvolvido na Subsecretaria de Atencéo
Hospitalar, Urgéncia e Emergéncia (SUBHUE), 6rgdo da Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, local de lotag&o e exercicio profissional da pesquisadora.

Este estudo se justifica pela necessidade de compreender o processo de
aquisicdo de equipamentos médicos de maior complexidade e oferecer uma diretriz
para servir como ferramenta de apoio a gestdo para uma melhor pratica na

incorporacao de equipamentos para a Secretaria Municipal de Saude.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 TECNOLOGIAS EM SAUDE

De forma geral, entende-se como tecnologia em saude toda intervencédo que
pode ser utilizada para promover a saude, prevenir, diagnosticar, tratar, reabilitar ou
cuidar de doencas em longo prazo. De acordo com a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) um sistema de saude eficaz deve garantir 0 acesso equitativo a
tecnologias seguras, de qualidade, com eficacia, com custo efetividade
comprovados e baseadas em evidéncias cientificas de qualidade!®. Conhecer a
definicdo de tecnologias em saude, suas classificacdes e 0 estagio do ciclo de vida
sdo os primeiros passos para entender onde a ATS podera ser aplicada®.

As tecnologias em saude sdo classificadas de acordo com a natureza, o
proposito e seu estagio de difusdo!’*®1°, No quadro 1 estdo detalhadas cada uma

destas classificagdes:
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Quadro 1 — Classificagdes das tecnologias em saude.

¢ Medicamentos;

e Equipamentos e suprimentos: ventilador, marca-passos cardiacos, luvas

Natureza cirdrgicas, kits de diagndstico, e outros;

o Procedimentos médicos e cirlrgicos;
e Sistemas de suporte: bancos de sangue, sistemas de prontudrio eletrénico,
€ outros;
e Sistemas gerenciais e organizacionais: sistema de informacéo, sistema de
garantia de qualidade, e outros.
e Prevencao: proteger os individuos contra uma doenca ou limitar a extensao
de uma sequela (exemplo: imunizacdo, controle de infeccdo hospitalar, e

Propésito outros);
e Rastreio: aplicagcdo de testes em individuos saudaveis de determinada
populacdo, visando detectar uma doenca (exemplo: mamografia, exame de
Papanicolau, e outros);
e Diagndstico: identificar a causa ou extensdo de uma doenca em pessoas
com sinais clinicos ou sintomas (exemplo: eletrocardiograma, raios X para
detectar fraturas ésseas);
e Tratamento: melhorar ou manter o estado de saude, evitar uma deterioracédo
maior ou atuar como paliativo (exemplo: cirurgia de revascularizacdo do
miocérdio, quimioterapia para tratamento do cancer, e outros);
o Reabilitacdo: restaurar, manter ou melhorar uma incapacidade fisica ou
mental (exemplo: aparelhos auditivos).
e Futura: em estagio de concepcdo ou nos estagios iniciais de
desenvolvimento;

Estagio de

Difuséo e Experimental: quando est4d submetida a testes em laboratério usando

animais ou outros modelos;

e Investigacional: qguando est4 submetida a avaliagbes clinicas iniciais (em
humanos);

e Estabelecida: considerada pelos provedores como um enfoque padrao para
uma condig¢do particular e difundida para uso geral;

o Obsoleta/abandonada/desatualizada: sobrepujada por outras tecnologias ou
foi demonstrado que elas séo ineficazes ou prejudiciais.

Fonte: Ministério da Saude (2009).1°
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Ha ainda tecnologias que podem estar classificadas em mais de uma
categoria, como exemplo as endopréteses coronarianas (stents) liberadores de
medicamentos, tecnologias que fazem combinagdes entre medicamentos e
equipamentos?®.

No setor saude, as incorporacfes sao predominantemente influenciadas pela
oferta e demanda de tecnologias. Contudo, também sofrem influéncias de pressdes
de classes profissionais e associacdes de pacientes. Além disso, ha ainda o

marketing direto aos profissionais de salude e aos consumidores. 202

2.1.1 Ciclo de vida das tecnologias

As tecnologias em saude podem ser associadas a estagios ou fases que

compdem um ciclo de vida, iniciado pela inovacdo e seguido por difuséo inicial,

incorporacdo, utilizacdo em larga escala e abandono??.

=f

£ 2
2 8
= E
E |
b}

Difus

Imovagsn

Intensidade de uso

Tempo

Figura 1 — Ciclo de vida das tecnologias em saude.
Fonte: Adaptado de Banta; Behney; Willems (1981)%.

Conforme apresentado na figura 1, a curva do ciclo de vida das tecnologias
segue etapas relativamente ordenadas, ainda que ndo obrigatérias, podendo,
inclusive, haver interposicdo dessas etapas, porém nem sempre essas etapas estao

claramente delineadas?’.
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Algumas tecnologias atingem o ponto de amadurecimento de forma muito
rapida, entrando logo em obsolescéncia. Por outro lado, uma tecnologia que tenha
sido considerada obsoleta pode vir a retornar para um proposito clinico totalmente
diferente. Além disso, muitas tecnologias sofrem inovacbes e mudancas
incrementais apds sua aceitacdo inicial na pratica médica'’.

Novas tecnologias tendem a ser acumulativas e ndo substitutivas, os critérios
de obsolescéncia sdo complexos e, concomitantemente, a demanda pressiona 0s
sistemas de saude®. Nesse sentido, a ATS deve produzir conhecimentos
fundamentados cientifica e metodologicamente sobre efetividade, utilidade, beneficio
e eficiencia, de forma a auxiliar os gestores a escolher entre as alternativas

tecnoldgicas ja existentes?3.

2.1.2 Equipamentos médico-assistenciais

Equipamento meédico € definido como um dispositivo médico que requer
calibracdo, manutencéo, reparo, treinamento do usuario e desativacdo. E utilizado
para fins especificos de diagndstico e tratamento de doencas ou reabilitacdo, tanto
sozinho como em combinacdo com outro acessorio®.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da RDC n.° 2,
de 25 de janeiro de 2010, definiu Equipamentos Médico-Assistenciais (EMAS), como
gualquer equipamento ou sistema, inclusive seus acessoérios e partes, para uso ou
aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para
diagndstico, terapia e monitoracédo na assisténcia a saide da populacéo?.

Os equipamentos médicos sdo fundamentais para o cuidado ao paciente e
podem ser encontrados em qualquer unidade de saude, desde as mais basicas,
para atendimentos primarios, até as unidades de salude mais complexas como as
hospitalares.

A industria de Equipamentos médicos apresenta um papel relevante no
ambito do Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS), tanto por seu
potencial de inovacéo, impacto nos servicos de salde quanto pela geracdo de
empregos®®. Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Equipamentos

Médico-Odontologicos (ABIMO), o setor de equipamentos médicos, no ano de 2019,
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movimentou aproximadamente R$ 13.835 milhdes, gerando cerca de 63.212
empregos na cadeia produtiva de dispositivos médicos?’.

No contexto do CEIS, a salde passa a ser vista como um espago econdmico
interdependente, que se caracteriza como um sistema de inovagdo e um sistema
produtivo, congregando alto potencial de geragcdo de conhecimentos, a existéncia de
uma base econbOmica setorial de alta importancia, o consumo de massas e a
presenca destacada do Estado na regulacdo e promocdo das atividades e da
inovacao?®.

Os processos de desenvolvimento e producdo de tecnologias em saude,
indiscutivelmente contribuem para os avangos econémicos e sociais, uma vez que
movimentam o setor produtivo e industrial, integrando as dimensdes econdmicas
com as das redes de protecéao de saude, possibilitando a reducao de iniquidades em
saude e colocando a disposicdo da populacdo mais bens e servicos na area da
saude?® 2°. No entanto, as crescentes inovacdes e o aumento da dependéncia
tecnoldgica tém provocado um crescimento continuo dos gastos em saude. Desta
forma, a capacidade de gerenciar a evolugcdo tecnoldgica e as suas implicaces

tornaram-se um grande desafio para todas as organizagdes de salide®.

2.2 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE (ATS)

ATS é definida pela International Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA) como um campo multidisciplinar de analise de politicas que
estuda as implicagcdes médicas, sociais, éticas e econbmicas do desenvolvimento,
difusdo e uso de uma tecnologia em saude.

Segundo Callea (2017), a ATS busca uma maior eficiéncia na alocacao de
recursos, fornecendo recomendacgBes sobre a adogcdo de novas tecnologias e, de
forma mais geral, sobre programas de saude, que maximizem os beneficios para a
salde diante de orcamentos limitados®:. Seu uso é fundamental para a
sustentabilidade do sistema e equidade na entrega dos servicos de salde®?.

ATS tem por objetivo gerar relatdérios baseados nas melhores evidéncias
cientificas acerca das tecnologias disponiveis, auxiliando o gestor na tomada de

decisdo sobre difusdo e incorporacdo de tecnologias em saude que oferecam o
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maior beneficio!®. Assim como também orientar profissionais de salde e usuarios
em relacdo a seguranca, aos beneficios e aos custos das tecnologias.

De acordo com o Ministério da Saude (2009), a ATS é uma ferramenta de
incorporacdo de tecnologias em saude, que surgiu a partir do movimento da

Medicina Baseada em Evidéncia (MBE) *°.

2.2.1 Avaliacéo de tecnologias em saude para equipamentos médicos

Apesar de serem substancialmente diferentes quanto aos principios de acao,
medicamentos e equipamentos médicos buscam alcancar resultados positivos na
salde do paciente, tais como restaurar ou melhorar um estado de saude®.
Enquanto os medicamentos interagem com as vias bioquimicas no corpo humano,
0s equipamentos médicos utilizam uma grande diversidade de principios fisicos
como radiacgao, calor, ondas mecanicas e elétricas.

- A avaliacdo de um equipamento meédico traz desafios adicionais: primeiro €
gue um unico equipamento médico pode ter diferentes aplicacdes (como no caso de
uma Tomografia Computadorizada por emissdo de positrons) e o segundo € a
dificuldade em realizar Ensaios Clinicos Randomizados (ECR) para os
equipamentos médicos®.

Outra questdo € que o0s equipamentos médicos passam por frequentes
modificacdes, o que pode impactar na eficacia. Além disso, existe uma curva de
aprendizado associada ao uso, no qual a eficacia de um equipamento médico néo
dependera apenas do préprio equipamento médico, mas de como ele é usado pelo
operador®.

O quadro 2 apresenta as principais diferencas nos estudos de ATS para

medicamentos e equipamentos meédicos.



21

Quadro 2 — Principais diferengas entre Medicamentos e Equipamentos Médicos.

Medicamentos

Equipamentos médicos

ESTUDO

ECRs

Estudos observacionais

EVOLUCAO

Formulacgéo estavel

Mudancas/Melhorias frequentes

DURABILIDADE

Consumidos no uso

Disponiveis para estudos pés-mercado

OPERADORES Resultados geralmente ndo | Resultados variam com a experiéncia e
relacionados com o a formacao do profissional de saude
profissional de salde.
PLACEBO Pode ser comparado com os | Na maioria dos casos, ndo se permite o

efeitos de um placebo

uso de placebo ou técnica que simule
placebo.

COMPLICACOES

Aumentam com 0 uso

Diminuem com o0 uso e aumentam no
fim da vida util.

CONTRAINDICACOES

Interacdo medicamentosa

Possibilidade de mau funcionamento.

Fonte: Adaptado de Drummond, Griffin e Terricone (2009)°

2.2.2 Regulamentacédo da ATS no Brasil

No final

da década de 1990,

0 projeto governamental

Reforco a

Reorganizacdo do Sistema Unico de Satde (REFORSUS), financiado pelo Banco

Mundial e pelo Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), incluiu a ATS na

proposta de avaliacdo dos sistemas e servicos de saude por recomendacédo dos

agentes financiadores.

No Brasil o processo de institucionalizacdo da ATS teve inicio nos anos 2000

com a criacdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) e com a

publicacdo da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude

(PNCTIS) em 2004, que incluiu a ATS como instrumento de aprimoramento da

capacidade regulatéria do Estado na incorporagcdo de tecnologias no sistema de

salde 733,
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Em 2009, a Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude (PNGTS)
foi instituida pela Portaria n.° 2.690, tornando-se, portanto, um instrumento norteador
para o processo de ATS no Brasil, em busca de maximizar beneficios em saude a
partir de um orcamento finito e limitado por fatores politicos e econémicos3* 3,

A PNGTS tem por objetivo maximizar os beneficios de saude a serem obtidos
com o0s recursos disponiveis, assegurando o acesso da populacdo a tecnologias
efetivas e seguras, em condi¢cOes de equidade. Nesse contexto, ndo basta saber que
0 uso de uma tecnologia traz beneficio, faz-se necessario também planejar e
assegurar que os recursos financeiros destinados a saude publica sejam utilizados
sem prejuizo da equidade e dos principios de universalidade e integralidade do
SUS®8 . Neste sentido, a PNGTS orienta os diferentes atores do sistema de saude
na decisdo sobre as atividades relacionadas a avaliagcédo, incorporacéo, utilizacéo,
difusdo e retirada de tecnologias no sistema de saude® .

Com a criacao da Lei n.° 12.401 de 2011 que dispde sobre a incorporacéo de
tecnologias em saude e a constituicdo da Comissédo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias (CONITEC), a ATS passou a subsidiar legalmente a tomada de decisdo
no SUS34,

A principal funcdo da CONITEC é assessorar o Ministério da Saude nas
guestdes relativas a incorporacéo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude
no ambito do SUS e na criagdo de Protocolos Clinicos Terapéuticos (PCDT)3.

Com a finalidade de estruturar as acdes de ATS em todo o pais, em 2011, por
meio da Portaria n. © 2.915, foi criada a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (REBRATS). Sendo seu papel o de promover e difundir a area de ATS no
Brasil, estabelecendo uma ponte entre pesquisa, politica e gestdo e fornecendo
subsidios para decisdes de incorporacdo, monitoramento e abandono de tecnologias
no contexto de sua utilizacéo nos sistemas de saude®.

Como parte da estratégia de fortalecimento do grupo de trabalho de formacao
profissional e educacdo continuada da REBRATS, foram criados os Nucleos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS), em hospitais de ensino, como passo
inicial para a expansédo da rede nos servi¢cos de saude.

A funcdo do NATS é introduzir a cultura de ATS nas unidades hospitalares,
por meio da utilizacdo de evidéncias cientificas disponiveis, auxiliando o gestor
hospitalar na tomada de decisGes quanto a inclusdo de novas tecnologias, avaliacao

das tecnologias ja difundidas e seu uso racional®’.
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Dentre as atribuicbes dos NATS, podem ser elencadas as seguintes:

a) Promocédo de ac¢bes voltadas a capacitacao técnica de instituicdes para
insercdo na REBRATS;

b) Fomento a formacgéo de discentes para atuarem em atividades de ensino e
pesquisa voltadas a avaliacdo de tecnologias em saude;

c) Desenvolvimento de ac¢des para a educagédo permanente e capacitacdo de
profissionais e técnicos na area de saude para elaboracdo de estudos de
ATS;

d) Incentivo e producdo de pesquisas, estudos e revisdes sistematicas
voltadas ao uso da evidéncia cientifica na tomada de decisao;

e) Participacdo na revisdo de diretrizes clinicas, em consonancia com as
necessidades do SUS;

f) Promocéao de avaliacédo de tecnologias em saude nos servicos de saude; e

g) Fomento da articulagdo entre ensino e servigco na area de avaliagdo de

tecnologias em saude e saude baseada em evidéncias.

2.2.3 Avaliacao de tecnologias em hospitais

A ATS realizada em hospitais, na maioria dos contextos dos sistemas de
salude esta orientada para aperfeicoar a capacidade de gerir, informar e decidir
sobre a alocagéo ou desinvestimento de tecnologias em salide®.

A ATS hospitalar deve ser adaptada ao contexto do hospital no qual ela sera
aplicada e conduzida internamente por uma equipe de profissionais que trabalham
na instituicdo, com o objetivo de apoiar a tomada de decisédo sobre tecnologias em
saude®.

Héa grandes diferencas entre a ATS tradicional e a ATS hospitalar. Entende-se
gue podem ocorrer em razao da maior facilidade de tomada de decisdes, mantendo-
se os padrbes de qualidade e seguranca da instituicdo; melhor custo-beneficio das
decisdes tomadas; relatérios baseados ndo apenas em evidéncias cientificas, mas
também na realidade da instituicdo?.

O desenvolvimento da ATS em hospitais mostra-se fundamental, pois nem
sempre os resultados obtidos por uma ATS nacional conseguem atender ao

contexto local especifico. Desta forma o uso da ATS em hospitais vem sendo cada
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vez mais utilizada, j& que as decisdes acerca das tecnologias em saude, tais como:
priorizacéo; investimento; adogéo; e desinvestimento sdo feitas em nivel hospitalar.
Assim 0s custos, impactos e beneficios das tecnologias podem ser avaliados
diretamente?.

Seu papel é auxiliar os gestores hospitalares nas decisdes sobre quais
tecnologias médicas devem investir, assim como formular recomendacdes de
politicas baseadas em evidéncias cientificas que mais se adequem as circunstancias
locais e que reflitam os valores da comunidade®®. Desta forma, a ATS em hospitais
pode ser considerada como uma forma de aprimorar a racionalidade do processo de
tomada de decisdo*' 42.

Varios modelos de ATS em hospitais foram desenvolvidos em todo o0 mundo,
para apoiar a tomada de decisdo baseada em evidéncias'®. A International Network
of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) sugere algumas modelos
de ATS a serem utilizadas em hospitais. Sendo eles: Mini-ATS; modelo embaixador;
comité interno; e unidade de ATS*.

Gagnon* (2014) agrupou os diferentes modelos de ATS em hospitais em

guatro possiveis opcdes, conforme a descrito no quadro 3.

Quadro 3 — Estrutura de avaliacdo de tecnologia de salde baseada em hospitais.

Foco de acéo

» . Tomada de decisdo
Pratica clinica .
gerencial

Alta (equipe) Comité interno Unidade de ATS

Baixa

(individua)

Modelo embaixador Mini ATS

Complexidade
organizacional

Fonte: Adaptado de Cichetti (2008)*°.

O modelo Mini-ATS é uma ferramenta de suporte a tomada de decisédo por
gestores na introducéo de novas tecnologias, que consiste em um formulario ou lista
de verificacdo usada para coletar dados dentro do hospital. Em geral, um Unico
profissional requerente (um clinico ou cirurgido, por exemplo) executa o Mini-ATS. O

formulario de avaliacdo inclui questfes agrupadas de acordo com 0s quatro temas:
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tecnologia; pacientes; consequéncias organizacionais; e consequéncias
financeiras*.

Essa abordagem fornece uma resposta rapida para decisdes sobre a
introducdo de uma nova tecnologia de salde ou uma mudanca especifica na
indicacéo para o uso da tecnologia existente*®. O modelo Mini-ATS, portanto, tem
como proposito ser uma ferramenta adaptavel aos objetivos, critérios de decisdo e
calendarios locais, facilitando o orcamento local, planejamento e 0S processos
prioritarios*®. Este modelo tem sido adotado em paises como Finlandia, Suécia e
Noruega e versdes modificadas foram desenvolvidos na Austrdlia, Itdlia e
Espanha?®’48,

Ja o0 Modelo Embaixador busca promover mudancas na pratica, por meio de
uma abordagem de disseminacdo de recomendacfes de ATS. Nessa abordagem,
os médicos interessados, e que sdo reconhecidos como formadores de opinido
desempenham o papel de embaixadores da mensagem da ATS nas organizacoes
de saude em nivel regional e local®*. No entanto o Modelo Embaixador ndo produz
ATS localmente, apenas promove o uso de recomendacdes de ATS feitas por outras
entidades dentro do hospital. Este modelo é adotado em outros paises como
Canada e Italia**.

O comité interno consiste, em muitos casos, de um grupo multidisciplinar ad
hoc, ou seja, instituido para aquele momento e atividade especifica, sem requerer
gue os envolvidos trabalhem de forma integral em expedientes de ATS. Um grupo
multidisciplinar representa visbes de diferentes perspectivas, e esta encarregado de
revisar as evidéncias e fazer recomendacdes a instituicdo de saude*3. Este modelo é
usado nos EUA e também foi relatado em outros paises, como Australia, Suécia e
Canada?*®°051,

O modelo com foco na Unidade de ATS é o mais estruturado para uso na
ATS hospitalar. Nesse ha uma estrutura organizacional formal com pessoal
especializado em ATS trabalhando em tempo integral na producdo de material de
alta qualidade cientifica*®. Este modelo é usado no Canada (principalmente na
provincia de Quebec), na Italial’ e em alguns hospitais em paises, como Brasil,
EUA, Dinamarca, Franca, Espanha e Suécia*.

Apesar do crescente interesse no uso da ATS hospitalar em muitos paises,
ainda faltam evidéncias com relagdo ao seu impacto na tomada de decisdo sobre

tecnologias de salde e custos relacionados**.
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Como j& enunciado, a capacidade de avaliar os impactos reais da ATS
hospitalar € limitada e, dado o numero relativamente pequeno de avaliagbes com
dados quantitativos, a falta de comparadores claros e o fato de que a maioria das
avaliagcbes é conduzida internamente, faz com que as limitagcdes se evidenciem
ainda mais®.

Ainda séo necessarias pesquisas adicionais, usando métodos rigorosos, para
entender as condicdes sob as quais os resultados e recomendacbes da ATS
hospitalar pode impactar nas politicas das instituicbes, decisdes clinicas, qualidade

do atendimento e otimizar o uso de recursos escassos®.

2.3 TOMADA DE DECISAO EM SAUDE

A Tomada de Decisdo é um processo no qual se escolhe uma ou algumas
acOes dentre varias possiveis. A escolha € baseada em um conjunto de
informacdes que levam o intelecto a processar probabilidades de desfecho optando
pela mais aprazivel ou de maior probabilidade de sucesso®.

A tomada de decisdo em saude é complexa e envolve incertezas e trade-
offs*L, Em economia, trabalha-se com a nocdo de trade-offs e custo de
oportunidade. Um trade-off pressupde a capacidade de escolher entre cenarios e em
cada um deles arcar com custos de oportunidade. J4 o conceito de custo de
oportunidade pressupde que, ao se optar por uma intervencao equivocada, perde-se
a oportunidade de usar a mesma quantia de dinheiro para investir em alternativas
gue poderiam trazer mais ganhos para a populacdo. Esta € outra maneira de dizer
gue toda decisdo envolve custos e beneficios®3. Neste cenério, intervencdes para
prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo e controle de doencas e agravos
competem entre Si por recursos escassos®s.

Desta forma a tomada de decis@o envolve desafios praticos e éticos ao fazer
escolhas entre as muitas alternativas. Além do mais, recursos extras nao eliminam a
necessidade de fazer tais escolhas, uma vez que as necessidades e os desejos de
salde sempre ultrapassaréo os recursos disponiveis..

As decisbes devem, portanto, serem tomadas com base nas evidéncias
disponiveis, tais como: beneficio; eficicia; custo-efetividade; acessibilidade; e

consideracdes de equidade no momento da decisao.
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O movimento de democratizagdo da sociedade brasileira culminou com a
promulgacao da Carta Magna de 1988, trazendo grandes mudancas na organizacao
do Estado. Uma delas foi a criagéo do Sistema Unico de Salde (SUS). Esse desafio,
compartilhado pelas trés esferas do governo, foi definido na Lei n° 8080, de 19 de
setembro de 1990, e tem por objetivo garantir a universalidade e a integralidade a
saulde, possibilitando maior acesso da populacédo as redes de atencdo®*. No entanto,
0S recursos existentes nem sempre séo utilizados da forma mais efetiva e equitativa
para que este objetivo seja atingido®*.

A Carta Magna institucionalizou a saude como direito da populacdo e um
dever do Estado, como desdobramento de um pacto politico e social para a criagéo

de um sistema de saude universal com os seguintes principios doutrinarios:

» Integralidade: garantia de acesso de todos os cidaddos aos bens e
servicos de saude, independente da complexidade tecnologica, sem
restricdo ou discriminacao;

» Equidade: garante a igualdade no atendimento de todo -cidadé&o,
independentemente do nivel de renda e local onde possa viver,
propiciando tratamento;

= Universalidade: garantia de acesso de todos aos bens e servicos de

saude.

Para a garantia do principio da integralidade a incorporacdo de novas
tecnologias deve ser realizada no sentido de privilegiar a incorporacdo daquelas que
forem eficazes e seguras, cujos danos ou riscos ndo superem os seus beneficios e
gue, beneficiando a todos os que delas necessitem, ndo causem prejuizo para o
atendimento de outros segmentos da populacéo®®.

O processo de gestdo de tecnologias em saude implica em uma reflexao
sobre o principio da equidade, visto que o SUS é um sistema hierarquizado, no qual
a tomada de decisdo para incorporacédo tecnoldgica envolve 27 unidades federativas
e cerca de 5.570 municipios®®, com diferentes padrdes, necessidades, pressdes e
tetos financeiros®®.

As decisdes em saude no ambito do SUS sdo tomadas em diferentes esferas,

cada uma com as seguintes caracteristicas:
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a) Ministério da Saude: férmula; normatiza; fiscaliza; monitora; e avalia
politicas e ac¢Bes, em articulagdo com o Conselho Nacional de Salde. E
onde se decide a quais setores de saude serdo destinados 0s recursos;

b) Secretarias Estaduais de Saude: Participa da formulacdo das politicas e
acOes de saude e presta apoio aos municipios;

c) Secretarias Municipais de Saude: planeja, organiza, controla, avalia e
executa as acdes e servicos de saude em articulacdo com a esfera
estadual. E caracterizado como o agente da decisdo. E a secretaria
municipal de saude que ira determinar, por exemplo, se 0S recursos seréo
destinados a projetos que aumentem os servicos de uma Unidade de
Saude, ou se vao criar novos Postos de Saude;

d) Decisbes clinicas: determinam os beneficios que o investimento trara para

a melhoria da saude dos individuos.

A Secretaria Municipal de Saude (SMS), 6rgao da Prefeitura do Rio de
Janeiro, responsavel pela politica municipal de saude e por garantir o atendimento
universal da populacdo, cabe promover a assisténcia da atencdo primaria e o
atendimento de urgéncia e emergéncia aos seus cidadaos.

Essa rede de urgéncia e emergéncia é formada por trés diferentes tipos de
unidades:

e Unidade de Pronto Atendimento (UPA): uma unidade de saude de
complexidade intermediaria, com atendimento entre as Unidades Basicas
de Saude e as Unidades de Urgéncia e Emergéncia hospitalares;

e Coordenacdo de Emergéncia Regional (CER): € a unidade de saude
instalada ao lado de um grande hospital de emergéncia, com o objetivo de
absorver casos de menor complexidade para otimizar o atendimento da
unidade hospitalar que pode se dedicar aos casos de maior complexidade.
Possui um pronto atendimento clinico, e faz o referenciamento para as
demais unidades (rede basica, rede especializada ou para internacdo), de
acordo com a necessidade;

e Hospitais de Emergéncia: unidades de saude de grande porte que se
dedicam as emergéncias mais graves, aos casos cirlrgicos e as

internacoes.
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Cada uma dessas unidades de saude desempenha um papel especifico na
rede de cuidados do SUS, com diferentes perfis de atendimento, possibilitando uma
adequada distribuicdo os pacientes conforme o grau de complexidade.

2.3.1 Aquisicdo de equipamentos medicos

A aquisicdo de tecnologias em saude é o processo pelo qual o hospital
introduz ou atualiza tecnologias nos seus procedimentos®’. O planejamento para sua
aquisicao e insercao ao parque tecnolégico de um hospital € um dos momentos mais
importantes no ciclo de vida de um equipamento médico®. Uma vez que o preco de
compra nao constitui o critério mais importante para a sua escolha. Por isso, neste
processo devem ser considerados todos os custos diretos e indiretos relacionados a
aquisicdo de uma tecnologia em saude, bem como 0s gastos inerentes para manté-
la em funcionamento®®.

As razbes que levam a escolha de uma nova tecnologia podem ser
organizadas em trés categorias: necessidades clinicas dos pacientes e do corpo
médico; apoio técnico-administrativo para melhoria da eficiéncia, ergonomia e
atendimento as normas pertinentes; e preferéncia do mercado que inclui custo do
equipamento e a conveniéncia da sua utilizacdo para o usuario>80,

A aquisicdo de uma tecnologia deve sempre ser precedida por um processo
de avaliacéo de tecnologias, ndo s6 para o0 caso de novas tecnologias, mas também
para a substituicdo das tecnologias ja conhecidas e existentes®'. Além do mais, a
aquisicdo de uma tecnologia em saude deve fazer parte do planejamento estratégico
da instituicdo de saude 8! (figura 2).

O conhecimento da realidade local, do modelo assistencial e
consequentemente do perfil da demanda contribui para um melhor planejamento

para as aquisicdes futuras.
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Plangjamento estratégico

J

Especificacan

!

Avaliagao de tecnaologia em Sadde

l

Afuisican

I

Avaliagdo do gerenciamento

Figura 2 — Etapas de um gerenciamento de tecnologia médica.
Fonte: Adaptado de Sherif (2020)2,

Todo processo de planejamento deve ser feito levando em consideracéo

bases como®®:

2.3.2

Metas clinicas. As metas clinicas sdo atualizadas anualmente e, portanto,
0 processo de planejamento deve apontar 0s servicos que o0 hospital ira
oferecer;

Tendéncias de saude, fatores epidemioldgicos, instalacbes e dados do
mercado;

Dados da tecnologia existente, incluindo sua condicdo, expectativa de vida
e taxa de utilizacao;

Projecéo de custos;

Avaliacao e priorizacao de novas tecnologias;

Conformidade aos padrdes tecnoldgicos e de utilizagéo;

Tendéncias tecnologicas e seu impacto nas operacoes.

Processo de aquisicdo de tecnologias nos hospitais

O processo de aquisicdo de uma tecnologia médica pode ser dividido em trés

fases: planejamento, que envolve a avaliagdo da tecnologia propriamente dita;

elaboracdo da proposta; recebimento, instalacdo e o0 gerenciamento dessa

tecnologia®.



31

Porém a necessidade de aquisicdo deve ser baseada em critérios claros, tais
como: eficacia; custos; seguranca; custos de manutencao; ou para substituicdo de
um equipamento antigo. Qualquer que seja a justificativa, ela precisa estar apoiada
em evidéncias®.

A aquisicdo de um equipamento médico é um tema que causa grande
preocupacdo nos gestores, pois além da necessidade de agilidade, qualidade e
reducdo dos custos, eles necessitam estar atentos as condi¢cdes do contrato®.

O Ministério da Saude (2002) publicou um manual intitulado de Equipamentos
Médico-Hospitalares e o Gerenciamento da Manutencao, que teve como objetivo dar
orientagbes para equipes de manutencdo sobre o gerenciamento das tecnologias
médicas e conscientiza-las da sua importancia. Esse manual fez parte do projeto
chamado Refor¢o & Reorganizacdo do Sistema Unico de Satde (REFORSUS)®,

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2004) publicou um documento
gue se define como um manual de Boas Praticas de Aquisicdo de Equipamentos
Médico-Hospitalares, e nele sdo encontradas informacgdes sobre os procedimentos
administrativos e dispositivos gerenciais cujos objetivos seriam o de assegurar que
0s equipamentos médico-hospitalares adquiridos pelas instituicbes de saude
estejam adequados ao uso pretendido, sejam compreendidos por seus operadores,
estejam em condi¢cdes seguras de uso e que atendam a normas e regulamentos
técnicos que dispdem sobre a seguranca, desempenho, instalacdo e uso destes
equipamentos®®.

Um protocolo de aquisicéo visa orientar a tomada de decisdo por gestores em
saude ao trazer informacdes acerca da avaliagdo de equipamentos médicos, seja
para sua inclusdo, modificagdo ou exclusdo?®. A sistematizacdo e adocédo de
diretrizes para aquisicdo de equipamentos médicos otimiza o processo de tomada
de decisbes, além de contribuir para a melhoria da qualidade, reducdo de custos e
adaptacdo as necessidades particulares de cada instituicdo de saide®”.

Por fim, estruturar um processo de aquisicdo de equipamentos médicos com
base em ATS otimiza o processo de tomada de decisbes, contribui para maior

seguranca, eficacia da tecnologia e reducéo de custos envolvidos no processo®%:64,
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3 TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA (TC)

A incorporacdo de equipamentos de TC no sistema de saude brasileiro é
crescente e sua distribuicdo geografica é desigual, o que resulta na concentracdo de
desses equipamentos em determinadas regides ou capitais do Brasil®® ©°.

Na tentativa de reduzir as desigualdades geograficas em saude, o Ministério
da Saude publicou, no ano de 2015, a Portaria n° 1.631, definindo os critérios para o
planejamento e programacdo de acdes e servicos de saude no ambito do SUS,
estabelecendo parametros de cobertura e de produtividade assistenciais como
instrumentos de planejamento, controle, regulacdo e avaliacdo do SUS’. O uso de
tais parametros auxilia no mapeamento da capacidade de oferta dos servicos de
saude e pode ser um elemento importante no planejamento de investimentos e na
alocacao de equipamentos no sistema de saude, sendo, portanto, possivel utiliza-lo
como uma ferramenta importante para a tomada de decisdo’*.

Como parametro de cobertura, a Portaria n° 1.631 de 2015 considera para
garantia do acesso ao exame de TC, principalmente em casos de
urgéncia/emergéncia, um raio de 75 km ou 100 mil habitantes, o que for atingido
primeiro’®.

A producao nacional de exames tem sido descrita como muito acima do
recomendado, com poucos estudos analisando a capacidade de producéo e o grau
de utilizacdo dos equipamentos de TC %72, A distribuicdo no sistema de salde
mostra uma maior proporcdo de exames realizados no setor privado, com cerca de
75%, enquanto o setor publico fica com 16% e as entidades sem fins lucrativos com
9%°%°. Estima-se que 71,5% dos brasileiros dependam do SUS, e no entanto, o
numero de equipamentos de TC disponiveis para o setor publico ainda esta abaixo
do recomendado”.

Como todo equipamento meédico de grande porte, a Tomografia
Computadorizada é um equipamento com alto custo de aquisi¢céo, infraestrutura e
manutencdo, o que confere um processo de aquisicdo complexo®. Isso porque o
processo envolve varios atores e etapas, tais como: aprovacdo do orcamento de
investimento; identificacdo dos requisitos técnicos necessarios a area assistencial;
elaboracdo da especificacdo técnica; aquisicdo do equipamento pretendido; estudo
de viabilidade de instalacdo do equipamento; adequagédo de infraestrutura, a

aquisicdo de equipamentos de apoio, periféricos e complementares.
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O Tomografo é um equipamento médico utilizado no exame de Tomografia
Computadorizada (TC) que combina uma série de raios-X tirados de diferentes
angulos ao redor do corpo e que usa processamento computacional para criar
imagens transversais dos 0sso0s, vasos sanguineos e tecidos moles do corpo. As
imagens de Tomografia Computadorizada fornecem informagdes mais detalhadas
do que as radiografias convencionais’.

A TC auxilia no diagnostico de doencas 6sseas ou musculares, identificando
tumores, infeccdes ou coagulos, e para detectar e monitorar lesées ou doencas. Séo

guatro os principais de tipos de exames de tomografias:

= Tomografia de cranio: indicada para diagnéstico de traumas, infeccdes,
hemorragias, ou presenca de aneurismas no cérebro;

= Tomografia de pelve e abddémen: indicada para avaliar a evolugdo de
abscessos e tumores, além de permitir mais facilmente diagndsticos de
apendicite, litiase, pancreatite, lesbes no figado, cirrose, malformacao
renal, pseudocistos e hemangioma;

= Tomografia de membros inferiores e superiores: tem como funcao
diagnosticar fraturas, tumores, infeccdes e lesbes musculares;

= Tomografia de térax: indicada para a investigacdo de doencas vasculares,

infeccdes, rastreamento de tumores e de seu estadiamento.

Quando é necessaria maior visualizacao das estruturas, o contraste é usado,
permitindo distinguir os diferentes tipos de tecido.

O Brasil ndo é um grande produtor desse tipo de tecnologia médica. A
maioria dos fabricantes de tomégrafos computadorizados esta localizada em paises
como: Alemanha, China, Estados Unidos e Japdo’®. A aquisicdo de um
equipamento de TC sempre envolve um investimento relativamente alto.

Sdo muitas as configuracdbes e modelos de Tomografos disponiveis no

mercado, sendo as principais:

= 16 canais: sdo 0os mais comuns. N&o realizam exames que requerem
maior velocidade de aquisicdo. S&o os Ultimos a receber atualizacbes de

tecnologias de administracdo de dose;
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= 64 canais: sdo os mais utilizados nos EUA em razao de sua flexibilidade.
Realizam todos os tipos de exames de rotina e alguns considerados de
maior complexidade;

= 128 canais: realizam exames de maior complexidade, com menor tempo
de aquisicdo e menores espessuras de corte, possibilitando realizar
exames em pacientes criticos. Além de permitir a reducédo de artefatos e
de dose de radiagdo através de funcionalidades mais avancadas. Por
serem mais novos, Sao mais caros e envolvem maiores custos de

treinamento e manutengao.
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4 OBJETIVO

4.1 OBJETIVO GERAL

Propor um modelo de diretriz para a aquisicao de equipamentos médicos com
critérios baseados em avaliagdo de tecnologias em salde para as unidades
hospitalares da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro (SMS-RJ).

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Analisar os processos de aquisicdo de equipamentos médicos de grande
porte para diagndéstico por imagem;
= Sistematizar o processo decisorio para a incorporacdo de equipamentos

meédicos de grande porte para diagnostico por imagem.
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5 CONSIDERACOES ETICAS

O presente trabalho foi conduzido de acordo com a Resolugéao n.° 466, de 12
de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude, que trata sobre pesquisas
com seres humanos’’. A pesquisa e coleta de dados foram iniciadas somente apos
a aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Nacional de
Cardiologia (INC). Aprovado em, 14 de julho de 2020, sob o CAAE n.°
34011620.2.0000.5272.

Todos os participantes da pesquisa assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE).
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6 METODO

6.1 TIPO DE PESQUISA

Estudo descritivo e exploratério, acerca do processo decisério para a
incorporacdo de equipamentos médicos de grande porte, do tipo diagndstico por
imagem, realizado pelas unidades hospitalares publicas de emergéncia pertencentes
ao Municipio do Rio de Janeiro.

Como delineamento do estudo foi adotada uma analise com base em estudo
de caso, por ser um formato que prioriza a profundidade do tema, numa investigacao
mais detalhada, em detrimento da amplitude. Sendo assim, o estudo buscou
entender o fenbmeno como um todo, em seu contexto real, na sua complexidade,
onde é pretendido proporcionar uma nova visao da problematica (78).

O estudo teve como caracteristica principal a abordagem qualitativa, onde foi
utilizada a estratégia de pesquisa construtiva para alcancar o objetivo geral. A
pesquisa construtiva também é conhecida como Prescriptive Research e caracteriza-
se por ser um modo de geracdo de conhecimento para construcbes de modelos,
apresentando a aplicacdo, mesmo que parcial dos mesmos, com 0 propoésito de
resolver problemas do mundo real para, assim, contribuir com a disciplina a qual é
aplicada®.

A diferenca desse tipo de estratégia de pesquisa diz respeito a existéncia da
interacdo pratico-tedrica®. No caso do presente estudo tem-se o desenvolvimento
de um modelo de diretriz baseada em ATS, para aquisicdo de equipamentos
médicos, que possam conduzir a uma melhor pratica de aquisicdo de tecnologias em
saude pelos hospitais.

Com base em Kasanen et al®3. (1993), que trata da abordagem construtiva na
resolucdo de problemas relevantes e Uteis por meio da construgcdo de modelos,
planos e diagramas, esse estudo foi organizado em seis etapas sequenciais de
aplicacdo de propostas. Tendo sido utilizadas as primeiras quatro das seis etapas.

Todas as seis etapas estdo descritas abaixo:
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Identificacdo e posicionamento de um problema préatico relevante:
auséncia de estudos de ATS nos processos de aquisicdo de equipamentos
meédicos adotados por hospitais da SMS Rio;

Obtencdo de uma compreensdo tedrica sobre o tdpico: revisdo da
literatura e aplicacdo de um questionario;

Construgdo de uma solucdo: proposicdo de um modelo de diretriz com
critérios baseados em avaliacdo de tecnologias em saude que ofereca
apoio ao processo de decisdo na aquisicdo de equipamentos médicos;
Demonstracéo de que a solugéo funciona: aplicacdo do modelo proposto;

5. Apresentacdo das conexdes teodricas e identificacdo das contribuigcbes da

pesquisa: validagcdo do modelo por consenso de especialistas;
Exame do escopo de aplicacdo do conceito de solucédo: avaliacdo da
aplicabilidade do modelo a demais tecnologias em saude.

As duas Ultimas etapas nao fizeram parte do escopo do estudo nesse

momento, face as restricdbes impetradas pela Pandemia de Covid 19 durante o

periodo de elaboracdo da dissertacdo. O acesso de profissionais externos aos

hospitais nao foi permitido ao longo de todo o periodo.

Sendo assim, as quatro etapas foram definidas da seguinte forma:

1.

Levantamento bibliografico sobre o uso da ATS hospitalar na aquisicdo de
equipamentos;

Andlise documental para identificar o atual processo de aquisicdo de
equipamentos médicos adotado por unidades hospitalares da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade do Rio de Janeiro;

Aplicacdo de um piloto para validar o instrumento utilizado para entrevistar
0S responsaveis por aquisicdes de tecnologias em saude;

Proposicdo de uma diretriz para aquisicdo de equipamentos meédicos
baseado na ATS.

A aplicagdo de um questionario junto a profissionais de saude que

participaram direta ou indiretamente das aquisicdes dos equipamentos de tomografia

computadorizada, teve por finalidade levantar a percepcao deles quanto a questdes

relevantes como: o uso da ATS para as aquisi¢fes de equipamentos médicos nos

hospitais e a importancia do uso de evidéncia cientifica para a tomada de decisao.
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A definicdo da populagéo do estudo deu-se em decorréncia dos objetivos da
pesquisa. A amostra por conveniéncia foi aplicada uma vez que a pesquisa foi
desenvolvida no periodo pandémico de COVID 19, tendo em vista a dificuldade de
acesso a todas as unidades hospitalares, situacéo esta que se confirmou na pratica.
Assim como pelo mesmo motivo, a dificuldade de retorno e aceite para as
entrevistas.

Sendo assim, para o levantamento da populacdo foram considerados quatro
hospitais publicos municipais de grande porte, pertencentes a administracdo direta
da prefeitura do Rio de Janeiro, que realizaram aquisicbes de equipamentos de
tomografia computadorizada entre os anos de 2011 a 2019, conforme quadro 4.

O servigo de diagnéstico e imagem.de cada um dos quatro hospitais, adquiriu
um equipamento de tomografia computadorizada ao longo dos anos, conforme

apresentado no quadro 4.

Quadro 4: Populacdo do estudo por ano de aquisicdo de equipamento de tomografia

computadorizada.

2011 2016 2018 2019
Hospital 1 Hospital 1 Hospital 1 Hospital 1
Hospital 2 Hospital 2
Hospital 3 Hospital 3 Hospital 3
Hospital 4 Hospital 4 Hospital 4

Fonte: Préprio autor (2020)

O periodo de analise foi determinado utilizando-se como critério de inclusao
os hospitais que realizaram aquisicbes de equipamentos de Tomografia
Computadorizada no ano seguinte a publicacdo da Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude (PNGTS) e cerca de 10 anos ap6s, quando entdo a PNGTS
ja se apresentava de forma mais consolidada no cenario nacional.

Embora o tamanho da amostra seja um fator relevante, este ndo € o Unico
determinante na representatividade amostral’®. Devido as caracteristicas do estudo,
utilizou-se uma amostragem por conveniéncia. Entretanto, ainda que em tamanho
reduzido e ndo podendo ser analisada estatisticamente, a amostra tem potencial de
refletir o fluxo atual de aquisicdo de equipamentos médicos, o que confere a devida

base para os propdésitos do estudo.
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Entrevistas semiestruturadas foram aplicadas individualmente a 06
profissionais de saude da Secretaria Municipal de Saude que participam direta ou
indiretamente no processo de aquisicdo de equipamentos médicos, a fim de
identificar as diferentes percepcdes dos entrevistados acerca do processo de
aquisicado de equipamentos médicos e 0 emprego de estudos de ATS na tomada de

decis&o nos hospitais.

6.2 ETAPAS DO ESTUDO

6.2.1 Revisao da literatura

A fim de analisar o uso da ATS na aquisicdo de tecnologias em saude em
hospitais, foi realizada uma busca por estudos que avaliaram o uso da ATS
hospitalar na aquisicdo de tecnologias em saude nas seguintes bases de dados:
Medline via PubMed e Catalogo de Teses e Dissertacbes CAPES. As buscas foram
realizadas em marco de 2021, sem restricdo para data ou idioma. O gerenciamento
das referéncias bibliograficas obtidas na busca foi feito com auxilio do software
gerenciador de referéncias Mendeley® versao on-line.

A estratégia de busca na base dados eletrénica MEDLINE via Pubmed teve
como referéncia o repositorio de estratégias de buscas da Biblioteca Virtual em
Saude (BVS)8L.

Quadro 5 — Estratégia de busca na base de dados Medline (via Pubmed).
ESTRATEGIA DE BUSCA

“(Technology Assessment, Biomedical) OR (Technology Assessment, Biomedical [MeSH Terms]))
AND ((Equipment and Supplies, Hospital) OR (Equipment and Supplies, Hospital [MeSH Terms]))))
AND ((Decision Making, Organizational) OR (Decision Making, Organizational [MeSH Terms])”.

Fonte: Prépria autora (2020).

Outras fontes de informacdo também foram consultadas, tais como sites
governamentais, sites de agencias de ATS e repositérios de teses e dissertacdes:
Os dados da revisdo da literatura foram coletados e registrados em um

formuldrio com as informacdes sobre autor, ano da publicacdo, titulo, tipo de
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tecnologia avaliada ou método avaliado para a aquisicdo de tecnologias pelos
hospitais.

6.2.2 Anédlise documental

A andlise documental permitiu identificar e descrever o processo de aquisi¢ao
de equipamentos médicos adotado pelas unidades de salde da secretaria municipal
de saude.

Os processos administrativos de aquisicdo dos equipamentos médicos foram
identificados, com a ajuda do sistema de consulta a processos da Prefeitura do Rio
de Janeiro, denominado SICOP. O setor responsavel pela elaboracédo de termos de
referéncia, pareceres técnicos e acompanhamento dos processos para aquisi¢cao de
equipamentos da area de imagem € o mesmo setor de lotacdo da pesquisadora.

Dessa forma, a planilha de aquisicdo de equipamentos de imagem que ja é
uma ferramenta disponivel e alimentada pelo setor, forneceu dados para a analise
dos processos administrativos de aquisicao das tomografias computadorizadas para

os hospitais, no periodo compreendido entre os anos de 2011 a 2019.

6.2.3 Entrevista

Foram entrevistados seis profissionais de saude que participam direta ou
indiretamente da tomada de decisdo para a aquisicdo de tecnologias em saude. Os
entrevistados foram selecionados por seu envolvimento e conhecimento na area de
aquisicdo, incorporacdo e manutencdo de equipamentos médicos e por
desempenharem papel decisorio na selecdo e aquisicdo das tecnologias médicas
hospitalares em suas unidades. Para tanto foram selecionados profissionais das
seguintes instancias: gestor de sistema de saude municipal, diretor de unidade
hospitalar, chefe de servico de imagem hospitalar e engenharia clinica. A entrevista
também envolveu a geréncia técnica de imagem da secretaria municipal de saude,
responsavel por elaborar termos de referéncia e emitir parecer técnico quanto a
aquisicao de equipamentos de imagem.

O instrumento foi o questionario. Gil (2007) definiu o questionario como uma

técnica de investigagdo composta por um numero mais ou menos elevado de
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guestbes apresentadas por escrito as pessoas, tendo por objetivo documentar o seu
conhecimento da realidade ou de suas opinides. O instrumento incluiu questbes que
permitiram identificar os processos e critérios adotados para a aquisicdo de
equipamentos meédicos. O questiondrio foi estruturado em quatro categorias:
Tecnologia; Economia; Organizagéo; e Paciente (Apéndice C).

A aplicacdo do questionario teve como objetivo obter informacbes sobre a
pratica de aquisicdo de equipamentos médicos pelos hospitais, identificar os critérios
adotados referentes a tecnologia que apoiam a tomada de decisdo e mapear o fluxo
de aquisicdo, verificar se 0s entrevistados tinham conhecimento sobre ATS e a
aceitabilidade quanto a proposta de realizacdo de avaliacbes de tecnologia em
saude com base em evidéncias cientificas.

Foi realizado um piloto, com um numero reduzido de participantes,
objetivando reduzir quaisquer margens a uma dupla interpretacdo nas perguntas.

Em razao do periodo do desenvolvimento da pesquisa ter ocorrido durante a
pandemia de COVID 19, todas as entrevistas foram online, utilizando-se para tanto a

plataforma Zoom.

6.2.3.1 Estrutura de analise das entrevistas

Todas as entrevistas foram gravadas com o uso do aplicativo Easy Voice
Recorder e transcritas com o uso do aplicativo Transcribe Player. De forma que a
primeira etapa da analise das entrevistas consistiu na transcricdo dos audios para
arquivos do Microsoft Word.

A segunda etapa foi a verificacdo das transcricbes, de modo que o conteludo
obtido foi confrontado ao audio por varias vezes.

Por fim, para analisar os textos foi utilizado o software de apoio a andlise de
dados qualitativos do tipo CAQDAS (Computer Assisted Qualitative Data Analysis
Software — CAQDAS), MAXQDA para Windows 10. Essa ferramenta de analise de
dados possui uma logica de funcionamento baseada no principio da codificacdo do
texto, permitindo que sejam evidenciados os mecanismos de exploracdo dos
conteudos codificados, possibilitando, desta forma um maior refinamento na anélise

das entrevistas®83, Isto permitiu a autora interpretar a situacdo atual e a colaborar
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na estruturagdo da proposta de um modelo conforme os objetivos do presente

estudo.

6.2.4 Diretriz

A diretriz para aquisicdo de equipamentos médicos nos hospitais foi

elaborada tendo como base as Diretrizes do Ministério da Saude para Elaboracéo de

Estudos para Avaliacdo de Equipamentos Médico-assistenciais.

O quadro 6 apresenta os dominios e aspectos considerados na diretriz

proposta para a aquisicdo de equipamentos médicos.

Quadro 6 — Dominios e aspectos considerados na diretriz de aquisicao proposta.

Dominios Aspectos envolvidos
Operacional | Infraestrutura, insumos, manutencéo, treinamento, entre outros.
Técnico Caracteristicas técnicas, principios de funcionamento da tecnologia e suas
aplicacdes.
- Regulacdo sanitaria, indicadores de capacidade instalada, pertinéncia da
Regulatério 2
solicitacdo.
Econbmico | Andlise de custos totais e avaliacdes econdmicas.
Clinico Eficacia e seguranca da tecnologia.

Fonte: Adaptado do Ministério da Saude (2016) %°.
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7 RESULTADOS

Os resultados das etapas do estudo sdo apresentados a seguir, subdivididos
em: revisdo da literatura, analise documental, andlise das entrevistas e por fim, os
parametros que compdem o modelo de diretriz de aquisicdo de equipamentos
médicos baseados na ATS.

7.1 Revisao de Literatura

Em razao da dificuldade de localizar estudos publicados que tratam do tema
da presente pesquisa, também foram realizadas buscas na literatura cinzenta,
independente de ano e idioma. O Quadro 7 traz um resumo dos principais achados

dos estudos identificados.



Quadro 7 — Resumo dos achados nas publicacfes obtidas na literatura.
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Publicagéo Titulo Objetivo Dados
Martelli et al, Health Technologies assessment | Formular recomendacdes para a | As metodologias de avaliacdo utilizadas diferem entre os hospitais e parecem estar fortemente
20178 of medical devices: Whats is | aplicagdo de um modelo de ATS | correlacionados com os recursos dedicados a avaliagdo.

different? An overview of three
European projects.

hospitalar voltado para médicos na
Franca.

Hospitais universitarios com unidade de ATS utilizam uma combinag&o de andlises da literatura e
conselhos de especialistas, enquanto outros hospitais baseiam suas avaliagdes na opinido do
profissional de saude que solicita a avaliag8o. O estudo faz seis recomendacg8es para promover o
uso da ATS hospitalar na Franga, tais como difusdo de uma cultura de ATS nos hospitais,
comunicacao sobre esta abordagem e sua promogdo para hospitais e tomadores de decisao;
adaptacdo da ATS as necessidades dos tomadores de decisdo, tendo em conta o calendario
orcamental anual e o planejamento estratégico do hospital. Compartilhamento de dados de ATS;
criagdo de indicadores que reflitam o envolvimento da ATS e o compartilhamento de dados de
ATS.

Schnell-Inderst
et al,
2015%

Hospital-based health technology
assessment in France: A focus on
medical devices.

Descrever o resultado de trés projetos
Europeus de ATS aplicados a
dispositivos médicos.

Aponta trés principais diferengas entre dispositivos médicos e medicamentos: mecanismo de
acdo; rapido processo de desenvolvimento incremental; e como a regulagcdo afeta diretamente a
forma de se fazer ATS, requerendo algumas mudangas metodologicas. Destaca os desafios
associados uma vez que os dispositivos médicos sdo usuario-dependente e pela dificuldade na
obtencdo de ECR pela influéncia das preferéncias de profissionais e pacientes e a rapida
evolucdo tecnologica. Destaca também que a regulagdo na nos Estados Unidos e na Unido
Europeia foca mais na avaliagdo de segurangca e desempenho, deixando a avaliagdo de
efetividade em segundo plano, o que contribui para a escassez de evidéncias na ATS para essas
tecnologias.

Gagnon et al,
201458

Effects and repercussions of
local/hospital-based health
technology assessment (HTA): a
systematic review.

Realizar uma revisdo sistematica de
métodos mistos que teve como
objetivo sintetizar as evidéncias atuais
sobre os efeitos e o impacto da ATS
local / hospitalar.

Identificou que as evidéncias na literatura séo limitadas no que diz respeito aos efeitos da ATS na
tomada de decisdo, bem como no seu impacto nos custos. Cita vantagens e desvantagens da
aplicacdo de cada uma das quatro abordagens de ATS hospitalar (modelo de embaixador, mini-
ATS, comité interno e unidade de ATS).

Gagnon, 2014*

Hospital-based health technology
assessment:  developments to
date. Pharmacoeconomics

Apresenta experiéncias internacionais
sobre o uso da ATS em hospitais,
apresenta os diferentes tipos de ATS
de base hospitalar, exemplificando
cada modelos de ATS, bem como
suas potencialidades e limitagdes.

Todos os quatro modelos organizacionais de ATS sdo abordados, fornecendo indicagcbes sobre
pontos fortes e limitagdes. No entanto, o estudo relata haver falta de evidéncias com relagéo ao
impacto da ATS hospitalar na tomada de decisdo sobre tecnologias de salde e os custos
relacionados.
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Bronzino,
1992t

Management of Medical

Technology.

Apresentar e examinar as funcdes e
atividades da engenharia clinica
dentro do hospital moderno.

Aborda o papel da engenharia clinica na gestdo dos dispositivos e sistemas de alta tecnologia
usados em hospitais modernos; O uso seguro de dispositivos e equipamentos médicos, e para o
projeto, selegéo, uso, treinamento e manutengdo desses dispositivos para a prestacdo segura e
eficaz de cuidados de saude.

Sistematiza o processo de aquisigdo de equipamentos médicos, que se inicia pelo corpo clinico,
definindo os requisitos clinicos e a avaliagao das condi¢Ges onde o equipamento vai funcionar.

Vergara, 1999%"

Procedimentos de Aquisicdo de
Equipamentos Médico-
Assistenciais: uma Ferramenta
Computadorizada de Apoio.

Estudar os procedimentos de
aquisicao de tecnologia medica e sua
integragdo a uma ferramenta
automatizada de Apoio a Decisdo que
permita melhorar os procedimentos
atualmente utilizados, visando a
aumento da qualidade e melhor
aproveitamento dos recursos
tecnolégicos e financeiros destinados
a saude.

Analisou os processos de aquisicao de equipamentos médicos no setor publico e privado a fim de
elaborar uma ferramenta automatizada para auxiliar a aquisicao de equipamentos, iniciado pela
determinacao da necessidade de aquisi¢ao e terminado apds o aceite do equipamento’

Antunez, 2000%

Planejamento Estratégico para
Substituicdo e Incorporagdo de
Tecnologias na Area de Salde.

Analisar e definir quais os critérios que
devem guiar a tomada de decisdo
para incorporar ou substituir
tecnologias médico-hospitalares.

Analisou os critérios que orientam a tomada de decisdo para incorporagdo ou substituicdo de
tecnologias em salde em hospitais e propds uma metodologia baseada na avaliagdo destes
critérios a ser aplicada pelos tomadores de decisdo através do estudo dos processos de
planejamento estratégico em saude, avaliagéo tecnoldgica e gerenciamento de tecnologia.

Ramirez et al, Modelo conexionista para | Estudar a utilizacdo de um modelo | Aplicou Inteligéncia Artificial na selegdo de equipamentos, onde realizou um extenso
2005°%7 avaliacdo de propostas para | conexionista, baseado em redes | levantamento de artigos, dissertacGes e teses sobre processo de compra de equipamento
aquisicao de equipamentos | neurais artificiais, para fazer a | médico-hospitalar. Durante a avaliagdo de propostas para aquisicdo de equipamentos médicos
médico-hospitalares. representacdo do conhecimento dos | concluiu que os critérios utilizados para as aquisicdes séo classificados em cinco grupos (ou
profissionais envolvidos nas andlises | fatores): clinicos, financeiros, de qualidade, de seguranca e técnicos.
de propostas para aquisicdo de
equipamentos médicos.
Trindade, Incorporagdo e avaliagdo de | Estudar a incorporagéo e avaliagdo de | Analisou a incorporacdo de trés tecnologias em um hospital universitario de Sdo Paulo, tendo
2006*2 novas tecnologias no sistema de | novas tecnologias no sistema de | como base para o estudo a avaliagdo de tecnologias em saude. O estudo permitiu identificar

servicos de saude brasileiro:
estudo de caso na éarea de
cardiologia.

servigos de saude brasileiro.

guais fatores influenciaram a decisdo e exemplificaram as metodologias de avaliagdo de novo
medicamento, de procedimento diagndstico e intervengéao cirlrgica.
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Margotti, 2012%°

Metodologia para incorporagéo de
equipamento meédico-assistencial
em  hospitais utilizando a
avaliacdo de tecnologia em saude
na engenharia clinica.

Desenvolver uma metodologia para
incorporacao de equipamentos
médicos em hospitais utilizando a
avaliacdo de tecnologia em saude na
engenharia clinica.

Elaborou uma metodologia com recomendagdes de incorporacao de equipamentos médicos-
assistenciais em hospitais utilizando a Avaliagdo de Tecnologia em Saude na engenharia clinica
para apoiar a tomada de decisdo. Validou a ferramenta para duas solicitagdes de aquisicdo de
equipamentos medicos: camara de fototerapia e ventilador de alta frequencia.

Ferreira, 2013%

A Engenharia  Clinica na
Avaliacdo de Tecnologia em
Saude - Equipamentos Médico-
Assistenciais na fase de utilizagao
do ciclo de vida.

Desenvolver uma metodologia para a
avaliacdo de equipamentos médicos
durante a sua fase de utilizacdo do
ciclo de vida da tecnologia através da
ferramenta de mini-ATS.

Desenvolveu um processo metodolégico para a avaliagdo de equipamentos médico-assistenciais
durante a sua fase de utilizagdo do ciclo de vida da tecnologia através da ferramenta de Mini-
ATS®. A metodologia proposta se baseou na avaliagdo de quatro dominios: tecnologia, recursos
humanos, infraestrutura e economia. A ferramenta desenvolvida no estudo foi aplicada a
equipamento de angiografia em dois hospitais distintos.

Magnano,
2016

Procedimentos para avaliagdo
tecnolégica de equipamentos
médico-hospitalares: um estudo
aplicado a hemodidlise.

Propor procedimentos para apoiar a
avaliacdo tecnoldgica de
equipamentos médico-hospitalares,
por meio de uma pesquisa construtiva
(Constructive Research) aplicada a
terapia de hemodidlise.

Propés um modelo preliminar de ATS adaptado do EuroScan, para apoiar a avaliagdo
tecnolégica de equipamentos médico-hospitalares aplicado a terapia de hemodialise. O modelo
foi validado por especialistas.

Souza, 20174

Estudo de caso da aplicagdo das
diretrizes metodoldgicas nacionais
em ATS hospitalar.

Propor uma metodologia de andlise
para a incorporacdo de equipamentos
médicos, dando enfoque a ATS
Hospitalar.

Utilizou seu modelo aplicado a aquisicdo de uma bomba de infus&o volumétrica em trés hospitais
de Brasilia e incluiu metodologias de avaliacdo de equipamentos médico-assistenciais de acordo
com as Diretrizes do Ministério da Saude (2013), em conjunto com as orientacdes do projeto
AdHoOpHTA, que tem em seu escopo estruturas metodolégicas para a realizacdo de ATS
hospitalar. No estudo foram apresentadas diferentes métricas utilizadas em ATS e as suas
aplicagcGes a equipamentos médicos, considerando suas caracteristicas locais.

Rodrigues,
2020

Avaliacdo de Tecnologias em
Salde em Equipamentos de
Diagnoéstico - Core Model® da
EUnetHTA: Aplicabilidade a uma
Unidade de Ressonéancia
Magnética.

Avaliar a aplicabilidade de diretrizes
metodolégicas da ATS, segundo o
Core Model® da EUnetHTA, no
processo de aquisi¢ao e instalacdo de
um equipamento de Ressonancia
Magnética.

O estudo demonstrou que o modelo de Core Model® da EUnetHTA, em sua versdo Local Mode,
contribuiu para a construcdo de uma ferramenta capaz de orientador os gestores em satde no
processo de aquisicdo e instalagdo de um equipamento de ressonancia magnética.
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Vieira,
20158

Avaliagdo tecnoldgica e
incorporacdo de equipamentos

médicos nos hospitais de ensino:

uma experiéncia no hospital
universitario de Brasilia.

Discorrer sobre os processos formais
de incorporagdo de equipamentos
médicos em hospitais universitarios e
de ensino no Brasil por meio dos
recursos do Programa de
Reestruturagéo dos Hospitais
Universitarios Federais - REHUFE no
Hospital Universitario de Brasilia.

Concluiu que uma gestéo eficiente de equipamentos deve ser empregada desde a aquisicdo até
0 acompanhamento do ciclo de vida, baseada em critérios e protocolos que obtenham éxito em
reduzir os custos e aumentar os beneficios.

Sherif et
al,2020%2

Modeling for Decision Making:
The Case of Medical Equipment
Replacement.

Avaliar os critérios que levam a
decisdo de substituir o equipamento
médico,

Desenvolveu um modelo de deciséo para a substituicdo de equipamentos com pesos atribuidos a
determinados critérios identificados e classificados, como a eficiéncia clinica, a seguranca e a
custo-efetividade.

Fonte: Propria autora (2021). Siglas: ATS - avaliacdo de tecnologias em salde; ECR — ensaio clinico randomizado.
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7.2 Anélise Documental

Quanto aos resultados da analise documental, verificou-se que as solicitacbes
para a aquisicdo de equipamentos médicos, sdo encaminhados geralmente pelo
chefe do setor a direcdo do hospital. Essa solicitagdo é acompanhada por uma
justificativa associada ao pedido. Constatou-se que em muitas destas justificativas o
porqué ou a necessidade real de uso do equipamento n&o estava discriminada.

N&o ha um formulario padréo de solicitacdo com informac8es sobre minimas
como o0 nome da tecnologia, nome comercial, esquema terapéutico recomendado,
instalacdes necessarias e justificativas, tampouco ha solicitacdo de que sejam
anexados estudos de avaliacdo sobre a tecnologia.

Foi observado, também, durante a analise documental, que a propria SMS
Rio pode verificar possiveis equipamentos a serem incorporados, sem
necessariamente ter uma solicitagdo de advinda de um hospital.

O quadro 8 descreve o fluxo de aquisicdo de equipamentos médicos
identificados a partir da analise dos processos administrativos de aquisicdo na SMS

Rio. O fluxo inicia-se a partir da identificacdo de uma necessidade clinica.

Quadro 8 — Fluxo do processo de aquisi¢do de tecnologias médicas adotado pela SMS Rio

1. Identificacdo de uma necessidade.
2. Formalizacéo da necessidade acompanhada com a justificativa técnica.

3. Area técnica administrativa elabora o termo de referéncia ou projeto basico com as
especificacdes técnicas e demais condi¢cdes necessarias a compra.

4. Pesquisa de mercado com o objetivo de levantar as empresas disponiveis para fornecimento do
equipamento médico e comparar os equipamentos disponiveis.

5. Levantamento da dotac&do orcamentéria.
6. Licitacdo, conforme disposto na Lei Federal n.° 8.666/93 e suas leis complementares.

7. Recebimento do equipamento médico, testes de aceitacdo e treinamento técnico da equipe.

Fonte: Prépria autora (2021).

A demanda por aquisicdo pode ter diferentes motivacbes. A solicitacdo de
aquisicdo de uma tecnologia pode vir por varios caminhos, como de uma chefia de
servico, da direcdo do hospital, do gabinete do secretario de saude ou do préprio

prefeito.
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Quando a solicitacdo parte de dentro do hospital sugere-se que a motivacao é
mais em decorréncia de uma necessidade observada pelo corpo clinico (Quadro 9).
Porém quando a solicitacao é externa ao hospital ndo fica tdo clara a motivacéo para
a aquisicéo (Quadro 10). Mas ainda assim sugere-se que foi em decorréncia de uma
necessidade identificada pelo hospital.

Na andlise dos processos de aquisicdo das tomografias computadorizadas
verificou-se que o pedido geralmente é solicitado chefe do servico. Esse pedido é
formalizado por um oficio e acompanhado por uma justificativa. Porém, constatou-se
gue a justificativa associada a cada pedido ndo menciona custos, 0os motivos, se

trata de aquisicao de substituicdo ou complementar as ja existentes, por exemplo.

Quadro 9 — Fluxo de aquisicdo quando a solicitacdo é interna.
Requisitante: chefias de servico, dire¢&do hospitalar.

e A solicitagdo de aquisicdo inicia-se com um pedido a direcdo hospitalar informando da
necessidade. Entretanto as solicitaces feitas dentro do hospital ndo parecem apresentar
uma padronizacdo com justificativas que sustentem o pedido de aquisicao;

e A direcdo do hospital encaminha um oficio a SMS com a solicitagdo informando da
necessidade de aquisicao;

e A area técnica administrativa da SMS elabora um TR ou Projeto Basico PB com a
especificacdo detalhada do equipamento, a quantidade, o prazo e local de entrega do
equipamento médico. Essa area técnica administrativa € constituida por enfermeiros,
meédicos, sanitaristas e farmacéuticos. Distribuidos por areas de insumos, produtos
farmacéuticos, Orteses e préteses, terapia renal, equipamentos médicos e sangue e
hemoderivados. Entretanto sugere-se que essa area técnica ndo tenha qualquer influéncia
ou participagdo na tomada de decisdo pela aquisicdo de tecnologias em saude, assim
como ndo conduzem gqualquer tipo de avaliagdo para validar ou ndo a necessidade de uma
aquisicao;

e ApOs aprovacgdo do TR pela SMS é feito uma pesquisa de mercado;

e Solicitagdo de despesa, reserva de dotacdo orcamentéria, declaracdo de disponibilidade
or¢camentaria.

Fonte: Prépria autora (2021). Elaborado a partir das informacdes extraidas dos documentos obtidos
na Secretaria Municipal de Saude. Siglas: TR- termo de referencia; PB- Projeto Basico; SMS-
Secretaria municipal de saude.
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Quadro 10— Fluxo de aquisi¢édo quando a solicitagcéo é externa.

Requisitante: subsecretario de salde, secretario de salde ou prefeito.

e A solicitagdo de aquisi¢cdo inicia-se com um oficio destinado a area técnica administrativa
da SMS para elaboracdo de um TR ou PB com a especificacédo detalhada do equipamento,
a quantidade, o prazo e local de entrega do equipamento médico. Ha situacdes que essa
area técnica € quem formaliza o pedido de aquisicao. Ainda assim, sugere-se que, a area
técnica ndo tenha qualquer influéncia ou participacéo na tomada de decisao pela aquisicao
de tecnologias em salude, assim como ndo conduzem qualquer tipo de avaliagdo para
validar ou ndo a necessidade de uma aquisi¢ao;

e Apds aprovacdo do TR pela SMS é feito uma pesquisa de mercado;

e Solicitagdo de despesa, reserva de dotacdo orcamentaria, declaracdo de disponibilidade
orcamentaria.

Fonte: Prépria autora (2021). Elaborado a partir das informagdes extraidas dos documentos obtidos
na Secretaria Municipal de Salde. Siglas: TR- termo de referencia; PB- Projeto Basico; SMS-
Secretaria municipal de saude.

7.3 Entrevistas

7.3.1 Estudo piloto

Um piloto das entrevistas foi realizado para testar e validar o instrumento a
ser aplicado aos gestores hospitalares e chefes de servico. Com o objetivo de testar
a clareza do questionario e aperfeicoar o instrumento identificando possiveis vieses
e barreiras imprevistas que pudessem interferir na execucao do projeto.

De maneira a manter a homogeneidade na aplicacdo das entrevistas, foram
selecionados para o piloto dois (02) profissionais com papel relevante na tomada de
decisdo para a aquisicdo de tecnologias em salude e que representam o0s
seguimentos de gestao e servico de imagem.

As entrevistas realizadas pela autora permitiram validar o instrumento, uma
vez que o enunciado das questbes foi compreendido de forma clara pelos
participantes e atencdo para que ndo ocorresse qualquer tipo de inducdo nas

perguntas buscando-se evitar direcionar a resposta.

7.3.2 Consolidado das entrevistas

O perfil dos entrevistados esta apresentado no quadro 11.
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Quadro 11 — Perfil dos entrevistados.

Entrevistado Cargo ocupado

Gestor de saide municipal

Chefe de servico de imagem

Chefe de servico de imagem

Engenharia clinica

Diretor

U AWN|F

Assessor

Fonte: Propria autora (2021).

7.3.3 Analise de conteudo por bloco

Bloco | - Aspectos relacionados a aquisicao da Techologia em Saude

De acordo com os entrevistados a identificacdo de uma necessidade deve
levar em consideracdo aspectos como: atualizagdo tecnologica; adequacdo das
aquisicoes ao perfil epidemioldgico da populacdo a ser atendida; substituicdo de
equipamentos obsoletos; e a disponibilidade de recursos. Para tanto, o0s
entrevistados consideram que o0s hospitais devem ter um planejamento que
considerem estudos de avaliacdo e uso de evidéncias para as aquisicdes de
tecnologias em saude.

O quadro 12 relaciona os principais aspectos considerados como relevantes

para a aquisicao de tecnologias de acordo com a percepcéao dos entrevistados.

Quadro 12 — Pontos relevantes para a aquisicdo de tecnologias de acordo com a percepcgdo dos
entrevistados.

Planejamento para as aquisicées.

Pontos considerados importantes no Definicéo de prioridades.
processo de aquisicdo de tecnologias Eficiéncia na alocacao de recursos.
médicas. Estabelecimento de critérios para a aquisi¢ao

baseados em evidéncias.

Fonte: Prépria autora (2021).

O conhecimento do modelo assistencial adotado pelos hospitais para o
planejamento das aquisi¢cdes futuras também foi citado pelos entrevistados como um
aspecto importante para uma boa aquisicao.

Segundo o0s entrevistados as aquisicbes ocorrem, de modo geral, por
solicitacdo do corpo clinico ou pelo médico. Entretanto, cinco deles relataram que

ndo ha uma padronizacdo nem critérios para essas solicitacdes.
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“Néo sei qual foi a motivacdo para a aquisi¢cdo desses novos tomaégrafos de
128 canais. Algumas unidades ndo precisariam de novos tomégrafos. O
Souza tem dois tomoégrafos que atendem a unidade. O que talvez seria uma
opcao para essa compra seria colocar um terceiro tomografo, mas nao
parece que é isso que vao fazer. Eles v@o desmontar uma tomografia que
esta funcionando para colocar uma outra”. (Entrevistado 4).

“Por exemplo, o pessoal da neuro eles queriam colocar um doppler
intracraniano para uma determinada cirurgia deles que se faz no hospital.
Isso hoje ndo tem no hospital. Eles me perguntaram como fazer entdo. Eu
falei que eles demandassem a solicitacdo explicando a necessidade, se vai
trazer um ganho para o paciente, se vai reduzir o tempo no CTI, se vai
reduzir morte, reduzir retorno de paciente, os eventos adversos. Algumas
pessoas criam isso, mas isso ndo € padrdo. Hoje ndo tem padrao”.
(Entrevistado 4).

“O Primeiro passo é dimensionar pela demanda do hospital qual é o melhor
aparelho a ser comprado. Isso por que uma unidade onde ndo se faz
cirurgia cardiaca nao vai precisar comprar um aparelho de 128 canais, por
exemplo”. (Entrevistado 3).

Nenhum dos entrevistados relatou a existéncia de estudos para subsidiar a

tomada de deciséo, apesar de considerarem de extrema importancia tais estudos.

“Isso seria o ideal. Mas nos servicos publicos que eu trabalhei ndo tem nada
disso. Simplesmente compra o equipamento e coloca la. J& cansei de ver
equipamento perdido por falta de manutencdo e por falta de previsdo
orcamentéria para manutengao”. (Entrevistado 3).

Quanto as adequacdes estruturais para recebimento dos equipamentos, 0s

entrevistados relataram que todos os hospitais precisam de adequacao.

“Quanto mais complexa é a tecnologia, mais planejamento tem de haver
para a aquisi¢cdo”. (Entrevistado 4).

“Séo equipamentos (RM e TC) que tem uma tecnologia embarcada muito
alta e por mais que o hospital tenha engenharia clinica, nés nao
conseguimos realizar o servico ali. Isso porque a tecnologia é exclusiva de
determinado fornecedor e ai se encaixam questdes de manutencdes
preventivas, contrato de manutencdo. Tem de ser avaliado ndo sé a
guestdo da aquisicdo do equipamento, mas também manter esse
equipamento no hospital”. (Entrevistado 4).

“Muitas vezes as unidades ndo estdo aptas logo que adquirem. Tem de
haver uma adequacao estrutural. Todos os hospitais necessitam fazer essa
adequacdo. Ai se tem de fazer toda essa adequacdo estrutural junto ao
pessoal da engenharia. Tudo acontece apés a compra”. (Entrevistado 6).

‘A grande importéncia é entender o publico dentro que vai usar aguele
equipamento, para que ele vai ser usado, para que especialidade ele vai ser
usado. Qual critério? A especialidade vai usar para que? A especialidade
vai usar para que, para determinado diagnéstico? Para pesquisa? Estudo?
Tem de entender para que vai ser usado”. (Entrevistado 3).
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“Ai é que ta: a area técnica nédo vai ser escutada se vai ter necessidade ou
ndo. Ela (&rea técnica da SMS) vai executar o termo. - Essa &rea técnica é
a que elabora tudo o que o diretor vai demandar ao subsecretario que vai
demandar que seja executado o termo (termo de referéncia)”. (Entrevistado
6.)

“Sempre o projeto tem de ser revisto. Sempre tem que fazer alguma coisa
depois (...). O equipamento chega e sempre tem que fazer uma adequacéo.
Ou a sala é pequena ou tem que refazer a blindagem.” (entrevistado 2)

Todos o0s entrevistados relataram que consideram importante o
desenvolvimento de uma area de avaliacdo de tecnologias em saude dentro dos
hospitais. Um dos entrevistados chegou a citar a existéncia de um Nducleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) no hospital onde trabalha, apesar das

dificuldades para o desenvolvimento do trabalho desse nucleo.

“O pessoal solicita sem ter uma explicagdo do porqué querem. Por causa
disso foi criado um nlcleo chamado de NATS no hospital, que esta
trabalhando nessa questdo das aquisicbes dos equipamentos”.
(Entrevistado 4).

“Hoje estamos comegando a fazer isso com o nucleo criado. Esta
comecando a ter uma padronizacdo pelo menos aqui. Isso ndo esta
acontecendo em toda a rede. Mas ndo esta definido bem isso ainda para
comegar com toda a condigao ali (hospital)”. (Entrevistado 4).

BLOCO Il - Aspectos relacionados a Economia em Saude

O conhecimento acerca dos custos foi citado por 5 entrevistados como
importantes para a aquisicdo. Dentre os entrevistados 4 expressaram grande
preocupacao com aspectos relativos a manutencao.

Outros aspectos foram citados como importantes para a tomada de deciséo,
tais como treinamento, recursos humanos, materiais e econdmicos. Um dos
entrevistados foi enfatico na afirmacdo de nao ter qualquer informacdo acerca dos

custos.

“Estaria mentindo se eu falasse se tivesse conhecimento. Toda a parte de
instalacdo, obra, ar-condicionado, eu néo sei ndo”. (Entrevistado 2).

“Eu, por exemplo, ndo compro nenhuma maquina (Tomografia) da Philips e
nem magquinas chinesas. Isso porgque o barato acaba saindo caro. A Philips
ndo tem uma boa manutencdo apesar do pre¢o de aquisicdo ser baixo
inicialmente. Eles ndo tém peca de estoque, as pec¢as séo caras, demoram
para atender.” (Entrevistado 3).
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Bloco Ill - Aspectos relacionados a Organizacdo da Instituicdo Hospitalar

Todos os entrevistados consideram importante o estabelecimento de um setor
de engenharia clinica nos hospitais. Foi citado por quatro dos entrevistados que 0s
maiores hospitais contam com essa estrutura, porém isso ndo é a realidade em
muitas das unidades de saude. Os 6 entrevistados citaram que ndo sao definidos um
planejamento prévio para a execucao dos servicos, com definicdo de indicadores e

parametros para que sejam avaliados os servi¢cos de engenharia clinica.
Bloco IV - Aspectos relacionados aos Pacientes

Dentre os entrevistados cinco consideraram a aquisi¢cao dos equipamentos de
tomografia computadorizada para os hospitais selecionados como importantes, por
se tratar de unidades de urgéncia e emergéncia com grande volume de atendimento
de pacientes. Aspectos como riscos, beneficios e alinhamento das aquisicdes as

linhas de cuidado também foram citados aspecto essenciais de serem avaliados.

“Quando eu solicito alguma coisa nova, a ideia é sempre melhorar o
resultado final (paciente). O resultado final significa muitas vezes a
otimizacdo da quantidade de contraste que vocé vai usar no exame, que
também é beneficio para o paciente, ndo é s6 para a empresa, né?
Reducdo da dose de radiacdo, tempo do exame, conforto, né? Pro
paciente... (..) Entdo, assim, eu acho que tenho conhecimento sobre esse
impacto (da tecnologia na salde do paciente), sim! E as decisfes sao
tomadas nesse sentido. De melhorar, da medicina centrada no paciente”
(entrevistado 2).

7.4 Diretriz

A diretriz proposta foi baseada em metodologia especifica para a aquisicédo de

equipamentos médicos em hospitais que utilizam a ATS (Figura 3).
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Tecnologia Avaliada

<

Dominio Operacional Dominio Técnico Dominio Regulatdrio Dominio Econdmico Dominio Clinico

At

Sintese e Anélise das Informagdes

A's

Relatdrio de ATS

Figura 3 — Modelo diretrizes para a aquisicdo de equipamentos médicos de aquisicdo de
equipamentos médicos

Fonte: Propria autora (2021).

Para a conducdo da avaliacdo propfOe-se um comité interno de ATS,
multidisciplinar com a responsabilidade de revisar as evidéncias para emitir
recomendacdes para a unidade hospitalar.

Na diretriz proposta, 0s principais aspectos a serem considerados num

processo de avaliacéo estdo apresentados no quadro 13.

Quadro 13 — Dominios e aspectos relacionados.

Dominio Abordagem

Operacional | Usabilidade, infraestrutura, manutencéo, e outros.

Técnico Caracteristicas técnicas e principio de funcionamento

Regilatério Registro sanitario e cobertura assistencial

Econémico Avaliagcdo econdmica e custos associados a tecnologia

Clinico Eficacia e seguranca

Fonte: Prépria autora (2021).

7.4.1 Dominio Operacional

O Dominio Operacional busca analisar aspectos externos e internos que
podem influenciar no desempenho das tecnologias em saude. Nas Diretrizes
Metodolégicas do Ministério da Saude (2013) s&o considerados como aspectos

relevantes para andlise fatores humanos, ergonomia, seguranca do trabalho,
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usabilidade, treinamento, infraestrutura, insumos, manutengao e gestao de riscos.

Cada dominio apresenta aspectos para orientar a construcao dos relatorios.

7.4.2 Dominio Técnico

O Dominio Técnico é voltado para o levantamento de informacdes sobre a
tecnologia no contexto de uso pratico, seus principios de funcionamento e
aplicacOes, referéncias na literatura, evidéncias clinicas e o risco, possibilitando

desta forma uma andlise comparativa de todas as tecnologias existentes.

7.4.3 Dominio Regulatério

O Dominio Regulatorio busca levantar informagdes sobre a admissibilidade de
um equipamento medico. O objetivo € analisar aspectos aplicaveis a tecnologia no

tocante ao regramento juridico e sanitario, de cobertura assistencial e financiamento.

7.4.4 Dominio Econbmico

O Dominio Econbmico traz questdes referentes a busca por informacao
geradas por estudos de avaliagdo econbmica. Nele sdo avaliados os custos de
aquisicdo e demais custos associados a tecnologia, tais como custos com recursos
humanos, infraestrutura e manutengdes. O objetivo desse dominio € a priorizacao

dos recursos a serem alocados para as tecnologias em saude.

7.4.5 Dominio Clinico

O dominio clinico busca levantar evidéncias sobre a seguranca, riscos e
beneficios da tecnologia, e proposto o uso de perguntas no formato pico (acrénimo
para paciente, intervencdo, comparacdo e outcomes/desfecho) e a busca por
evidéncias capturadas por uma revisao estruturada da literatura.

No apéndice D encontra-se a diretriz para a aquisicdo de equipamentos

médicos com critérios baseados em ATS. ApGs o preenchimento do documento com
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a diretriz, devera ser atribuida uma recomendacao alta, média ou baixa para cada
dominio analisado. O documento ja apresenta uma estrutura semelhante a um
relatério que uma vez preenchido devera ser encaminhado ao gestor que ira tomar a
decisdo final. A aplicacdo da diretriz para a aquisicdo de equipamentos médicos
proposta também poderd ser feita pelo préprio demandante da tecnologia.
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8 DISCUSSAO

O crescimento e difusdo de novas tecnologias em salde desempenham um
papel significativo na melhoria da salde e na qualidade de vida da populacao.
Porém, para garantir que a tecnologia seja segura e eficaz, existe a necessidade de
compreender adequadamente todo o seu potencial, seus riscos, beneficios e como
fazer a gestado dessas tecnologias. Neste caso, a ATS é uma ferramenta cada vez
mais utilizada para uma incorporacao eficiente das tecnologias em saude.

Apesar de varios paises terem processos bem estruturados e robustos de
avaliacdo de tecnologias baseados em evidéncias, muitas decisbfes sao tomadas
pelos servigos de saude locais, onde o0s recursos e 0s conhecimentos necessarios
para a conducdo de estudos de ATS sédo limitados e a auséncia de estrutura
adequada, processo e transparéncia constituem-se como fatores restritivos para a
aplicacdo eficaz de um modelo de boas praticas de aquisicdo de tecnologias em
saude’”.

A analise do atual processo decisorio sobre a aquisicdo de equipamentos
médicos na rede publica municipal do Rio de Janeiro demonstrou que este ndo é um
processo baseado em evidéncias. De modo geral, a aquisicdo de equipamentos
meédicos, ocorre sem critérios.

A utilizacdo da ATS permite que recomendacfes quanto a aquisicdo de
equipamentos médicos seja baseada em evidéncias cientificas objetivas e uma
tomada de decisédo consciente, sendo importante para a transparéncia nas decisoes
de gestores de saude.

As Diretrizes metodologicas para avaliacdo de equipamentos médico-
assistenciais desenvolvidas pelo Ministério da Saude trazem de forma organizada os
objetos de interesse que devem estar presentes numa avaliagdo. Algumas questdes
relacionadas as aquisicdes requerem maior atencdo na avaliacdo de equipamentos
médicos, tais como infraestrutura, gerenciamento, manutencdo, treinamento e
custos.

Dentre os modelos de ATS estudados, sdo poucos os que focam na avaliagao
de equipamentos médicos, apesar das Diretrizes do Ministério da Saude darem a
base necessaria para a aplicacdo de metodologias de ATS.

De acordo com a ANVISA (2003), um processo de aquisicdo de

equipamentos médicos deve assegurar que eles sejam adequados ao seu uso
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pretendido, sejam compreendidos por seus operadores, estejam em condi¢cbes
seguras de uso e atendam as normas e regulamentos técnicos que dispdem sobre a
seguranca, desempenho, instalacéo e uso destes equipamentos®®.

A auséncia de um processo adequado de aquisicdo de equipamentos
médicos pode trazer consequéncias para o usuario final (pacientes), tais como a
compra de equipamentos de baixa qualidade ou ndo compativeis com a real
necessidade da unidade de salde. Assim como riscos de tecnologias ineficientes
entrarem nos hospitais e de outras mais eficientes serem rejeitadas.

Tendo em vista os resultados apresentados, percebe-se uma falha no
processo de aquisicdo de equipamentos médicos nos hospitais da rede publica
municipal, demonstrando a necessidade de aprimora-lo.

Os resultados das entrevistas apontam para um processo de aquisicdo nao
integrado ao planejamento ou as linhas de cuidado dos hospitais, sugerindo certo
desconhecimento do impacto da tecnologia na saude dos pacientes e na saude
financeira das unidades. Também foi possivel observar que ndo ha um processo
estruturado para a solicitacdo de aquisicdo ou descontinuidade de tecnologias
dentro do hospital.

Outro ponto ndo menos relevante é que nem sempre o pedido de aquisicdo é
feito pelo corpo clinico. E importante que a solicitacdo seja acompanhada, no
minimo, por uma justificativa técnica e que o profissional de saude que faz a
solicitacdo entenda bem o que esta sendo pedido. Além do mais, todos 0s custos
relacionados a implantacdo e manutencdo da tecnologia devem ser conhecidos
pelos solicitantes e gestores.

Isso porque dependendo do porte do equipamento, had necessidade de
construir ou readequar a infraestrutura fisica, os recursos humanos, tratamento de
residuos diferenciado, manutencdes periddicas, insumos e substituicdo de pecas de
alto custo. Entretanto, foi observado que para as aquisi¢cbes dos equipamentos de
TC esses aspectos foram negligenciados e deixados por ultimo. Isso se da, por uma
guestdo cultural, onde a maior preocupacdo fica concentrada na compra de
equipamentos enquanto aspectos como manutencdo, operagdo e o impacto da
tecnologia na infraestrutura hospitalar sdo negligenciados®..

Elias, Araujo e Assis (2015) realizaram um estudo para identificar os desafios
para a utilizacdo de estudos de ATS nos hospitais de ensino, concluindo que houve

pouca influéncia dos estudos de ATS conduzido pelo NATS na tomada de decisdo®?.
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No caso municipal, no decorrer da pesquisa, um Unico hospital publico contava com
um nucleo de ATS, embora tivesse com pouca participacdo na tomada de decisao.
Porém no inicio de 2021 o nucleo foi desfeito, sem que houvesse maiores
detalhamentos dos motivos do fechamento do NATS municipal.

Em relacdo a estudos econdmicos, quatro entrevistados mencionaram que
avaliagbes econbmicas sdo fundamentais para uma boa decisdo, porém eles
desconheciam que o0s hospitais realizassem esse tipo de avaliacdo. A analise
documental ratificou a informacdo, uma vez que ndo foram identificados estudos
dessa natureza vinculados aos pedidos de aquisicdo de equipamentos de TC nos
hospitais estudados.

Todos o0s entrevistados consideram que aspectos como segurangca e
beneficios sdo fundamentais para a tomada de decisdo, porém aspectos como custo
de aquisicdo e a oportunidade para compra foram apontados pelos entrevistados
como decisivos para as aquisigoes.

Outros aspectos que contribuem para a tomada de decisdo foram
mencionados pelos entrevistados, tais como consideracbes de cunho politico,
principalmente em periodo de elei¢cbes e disponibilidade de orcamento para executar
a compra.

Com base nas respostas dos entrevistados, ficou marcada uma preocupacao
com aspectos, tais como planejamento, definicAo de prioridades, eficiéncia na
alocacao de recursos, estudos de avaliacdo e estabelecimento de critérios para a
aquisicdo baseados em evidéncias.

Comumente a literatura sobre aquisicdo de equipamentos médicos fornece
uma visao geral sobre o assunto. Porém, observou-se, principalmente, nos ultimos
10 anos, um expressivo numero de estudos que traz a ATS como etapa importante
num processo de aquisicdo de equipamentos médicos. As metodologias de
aquisicdo de equipamentos médicos baseadas em ATS que serviram de apoio para
este estudo foram descritas em monografias, teses e artigos escritos por
profissionais e académicos com experiéncias em hospitais.

A area da assisténcia farmacéutica da SMS conta com procedimentos
operacionais mais estruturados para aquisicdes de medicamentos, onde o setor
define ndo s6 a modalidade de compras publicas, mas também os momentos de
aquisicdo e de abastecimento das unidades de saude proprias da SMS. Essa area

gue organiza e avalia as necessidades de aquisicdo dos medicamentos utilizados
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por toda rede hospitalar e unidades da atengcédo basica, participa da elaboracédo de
protocolos de uso dos medicamentos e define indicadores de desempenho da
assisténcia farmacéutica. O mesmo ndo ocorre com a area de equipamentos
médicos, denotando uma diferenca organizacional entre essas areas da SMS e
corroborando com as diferencas entre as éareas de medicamentos e de
equipamentos médicos.

A solicitacdo de aquisicdo de um equipamento médico deve ser
acompanhada por uma justificativa que contemple aspectos sobre o problema de
saude para qual se pretende usar o equipamento, 0 que se espera do equipamento
médico, qual o custo estimado e se trata de nova tecnologia ou tecnologia que
substituira outra em uso.

As solicitacdes devem ser encaminhadas ao comité interno de ATS que
analisara a pertinéncia de conduzir uma ATS tendo como referencia as diretrizes
propostas.

Caso o comité interno julgue pertinente a realizacdo da ATS, considerando o
tipo de tecnologia envolvida, uma equipe multidisciplinar de diferentes areas de
atuacao devera ser formalizada como membros do comité interno de ATS.

A SMS Rio, em janeiro de 2021, deu um passo importante nesse sentido, ao
estruturar um servico de Avaliacdo de Tecnologias em Saude e Insumos
Estratégicos. Esse servico tem entre as suas atribuicdes o de definir as regras para
a incorporacdo de novas tecnologias de medicamentos, insumos, exames e
equipamentos necessarios as acdes em saude.

Espera-se, portanto, que esse seja 0 primeiro passo para a
institucionalizacdo da ATS e o aprimoramento do processo de aquisicdo de

tecnologias em saude na rede publica municipal.
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9 CONCLUSAO

O tema da pesquisa insere-se na area de ATS aplicada a hospitais,
constituindo-se como etapa inicial para o desenvolvimento de uma metodologia de
aquisicdo onde a ATS pode ser aplicada a equipamentos médicos nos hospitais da
SMS do Rio de Janeiro.

Foi identificado, através do estudo realizado para este trabalho, que a ATS
ndo € considerada para a tomada de decisdo na aquisicao de tecnologias em saude
pela rede publica de saude. A ATS nesses espacos ainda ndo foi institucionalizada.
Como consequéncia, existe o risco de que as tecnologias hoje existentes nos
hospitais ndo sejam tédo eficientes, por falta de uma avaliagdo mais apurada com
base em custos, resultados e seguranca do equipamento.

A iniciativa de estruturacdo de uma diretriz para aquisicdo de tecnologias,
baseado em ATS, pode servir como ponto de partida para uma discussao mais
aprofundada dentro das instituicbes hospitalares da SMS do Rio de Janeiro, ao
oferecer um instrumento que permitira maior reflexdo acerca do tema, com a adocéo
de evidéncias cientificas, a otimizacdo de recursos e a transparéncia nos processos
de tomada de deciséao.

Espera-se que seja dada continuidade a este trabalho, por meio da validacéo
das diretrizes de aquisicdo a partir de um consenso de especialistas. Espera-se
também a extensdo dessa metodologia de aquisicdo para outros equipamentos
médicos, a fim de verificar a sua validade e adequar possiveis etapas.

Quanto as limitacdes da pesquisa, por se tratar de um estudo de caso que se
restringe aos locais especificos da pesquisa, o tamanho da amostra de hospitais foi
limitada. Entretanto, as diretrizes propostas neste estudo poderdo ser aplicadas em
outros hospitais. Outra limitacdo € que nao foi possivel a validacdo das diretrizes
propostas. Desta forma, o modelo de diretriz proposta podera passar por
adequacdes numa futura validagao.

O estudo de caso realizado serviu para explicitar os principais aspectos de
avaliacdo que podem ser submetidos para uma analise decisiva. De maneira que as
diretrizes propostas, baseado nas Diretrizes Metodologicas para Estudos de
Avaliacdo de Equipamentos Médicos-Assistenciais do Ministério da Saude, pode se
construir como base inicial para a avaliagdo de equipamentos médicos e para a

tomada de decisao.
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Acredita-se que o objetivo principal deste estudo foi alcancado, com a
elaboracdo de uma diretriz para a aquisicdo de equipamentos meédicos, que
permitird aos gestores ter uma perspectiva de tomada de decisdo mais racional e

baseada em evidéncias cientificas.
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APENDICE A - RELACAO DOS HOSPITAIS SELECIONADOS PARA O ESTUDO
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H1 HOSPITAL SOUZA AGUIAR

H2 HOSPITAL SALGADO FILHO

H3 HOSPITAL MUNICIPAL PEDRO I

H4 HOSPITAL MUNICIPAL MIGUEL COUTO
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Nome do Participante:

Unidade saude/setor:

Documento de identidade:

Sexo: M( ) F ()

Data de Nascimento:

Funcéo/cargo:

Escolaridade/graduacao/especializacdo/outro:

Titulo da pesquisa: Avaliacdo de tecnologias em salde no Sistema Unico de Saude (SUS):
um estudo de caso aplicado a aquisicao de equipamento de diagndstico por imagem.
Pesquisador Principal: Flavia Andrade Mello de Oliveira

Orientador: Professora Dra. Marisa da Silva Santos

Duracao da Pesquisa: 30 minutos

O Sr (a) estad sendo convidado a participar de pesquisa intitulada: Avaliacdo de
tecnologias em satde no Sistema Unico de Satde (SUS): Estudo de Caso da aquisicdo de
Equipamentos de Tomografia Computadorizada que tem como finalidade analisar o
processo de aquisicdo de tecnologias em salde por hospitais publicos municipais da Cidade
do Rio de Janeiro e a percepcdo dos decisores em saude sobre o uso de evidéncias
cientificas no apoio a deciséo.

Serdo entrevistados um total de doze* profissionais de salude, que desempenham
papel relevante nos processos de aquisi¢cdo de tecnologias em saude.

O Sr (a) foi selecionado porque exerce direta ou indiretamente importante papel nos
processos que levam a tomada de decisdo para a aquisi¢cdo de tecnologias em saude dentro
das unidades hospitalares da secretaria municipal de saude.

O Sr (a) serad entrevistado pela pesquisadora responsavel por este projeto, Sra.
Flavia Andrade Mello de Oliveira, sanitarista, matricula 10/2151322, lotada na Assessoria de
Tecnologias em Saude da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro.

E assegurado o completo sigilo de sua identidade quanto a sua participacao,
incluindo a eventual apresentacdo dos resultados deste estudo em congressos e periddicos
cientificos.

Ratificamos que sua participagdo € voluntéria, isto €, a qualquer momento o Sr (a)
pode recusar-se a responder qualquer pergunta ou desistir de participar e retirar seu
consentimento livre esclarecido. A sua recusa nado trard nenhum prejuizo em sua relagéo

com o pesquisador ou com a instituicdo que coordena a pesquisa.
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A entrevista tera duragdo de cerca de trinta (30) minutos e serd gravada e
posteriormente transcrita, resguardando o sigilo e o anonimato. As informacgdes obtidas a
partir da entrevista serdo utilizadas apenas para fins desse estudo.

A participagdo nesta pesquisa ndo infringe as normas legais e éticas. Existe a
possibilidade de desconforto e estresse emocional por parte do entrevistado.

Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em
Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugdo no. 466/12 do Conselho Nacional de
Saude. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos a sua dignidade.

Ao participar desta pesquisa o Sr (a) ndo tera nenhum beneficio direto. Entretanto,
esperamos que este estudo traga informacgdes importantes sobre 0s processos de aquisicao
de tecnologias em salde baseado em ATS, contribuindo desta forma para o avanco do
conhecimento cientifico, assim como para a melhoria da qualidade e eficiéncia da atencao a
saude no SUS.

O Sr (a) ndo terd nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa, bem como
nada sera pago por sua participacdo. Quaisquer custos referentes a sua participacdo no
estudo correrdo por conta da pesquisadora principal.

Em caso de duvidas relacionadas a pesquisa, entre em contato com a pesquisadora
responsavel pelo telefone (21) 98197 0080 ou pelo e-mail flaviadeoliveira0l@gmail.com.
Caso haja duvidas ou dendncia relacionada a questbes éticas, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cardiologia — INC / CEP INC pelo
telefone (21) 3037-2307.

CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Declaro que fui completamente orientado (a) pela pesquisadora, Flavia Andrade
Mello de Oliveira sobre os objetivos da pesquisa, de forma clara e detalhada. Esclareci
todas as minhas duvidas acerca de minha participacdo no estudo e 0s possiveis prejuizos a
minha pessoa.

Estou ciente que a minha participagdo é voluntaria e que sou livre para sair do
estudo a qualguer momento, se assim desejar, sem quaisquer. Sei que em qualquer
momento poderei solicitar novas informa¢des e modificar minha deciséo se assim o desejar.
A pesquisadora certificou-me de que todos os dados desta pesquisa sdo confidenciais e que
o sigilo e 0 anonimato estardo garantidos.

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida,

manifesto meu consentimento em patrticipar da pesquisa

Rio de Janeiro, de de 2020
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Nome do Participante da Pesquisa

Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador

Assinatura do Orientador

Pesquisador: Flavia Andrade Mello de Oliveira (21) 98197 0080

Orientador: Dra. Marisa Santos
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa: Dr Eduardo Tibirica

Telefone do Comité:; 21 30372307

E-mail cepinclaranjeiras@gmail.com

Atencdo: Este termo de consentimento sera entregue em duas vias, que deverao ser

assinadas, ficando uma delas com o entrevistado.
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APENDICE C - ROTEIRO SEMIESTRUTURADO PARA AS ENTREVISTAS

Perfil do entrevistado: Idade, formacgdo, sexo, area de atuacédo, tempo de trabalho

Dados de Identificagé&o:

Nome:

Categoria profissional:

2) Sexo: () masculino () feminino
3)Idade: _ anos

4) Setor:

5) Funcdo desempenhada no setor:
6) Tempo na funcéo:

Bloco | - Aspectos relacionados a aquisicdo da Tecnologia em Saude

1. Quais aspectos vocé acha importante considerar quando do processo de aquisi¢cao?

2. Como ¢ identificada a necessidade de aquisicdo de equipamentos médicos no hospital?
3.Quem solicita a aquisicdo dos equipamentos médicos dentro da unidade de salde?

a. Médico

b. Enfermeiro

c. Outros profissionais de saude

d. Direcdo

e. Gabinete do secretario de saude

f. Outro:

4. Como é feita a solicitacdo formal de aquisicdo de um equipamento médico em sua

unidade de saude?
a. Formulario

b. E-malil

c. Oficio

d. Outro:

5. Quais sdo as motivacdes que levam a instituicdo a solicitar equipamentos médicos?

a. Necessidade médica
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b. Padronizacdo de equipamentos

c. Novos procedimentos

d. Pressao do mercado/industria/pacientes
e. Oportunidade de compra

f. Deciséo externa

g. Outro:

6. A solicitacdo para a aquisicdo da tecnologia pelo hospital ou setor € acompanhada por
uma justificativa que leva em conta aspectos de seguranca, confiabilidade, eficiéncia,

beneficios e custos?

7. Se a resposta for sim: A justificativa é feita com base em uma revisdo da literatura de

estudos de avaliagdo de tecnologias ou outros tipos de estudos? Quais?

8. Sdo realizados estudos econdmicos para subsidiar a tomada de decisdo para a

aquisicdo? Se sim, quais tipos de estudos séo utilizados?

9. Quais sdo as fontes de informacdo que o senhor (a)/doutor (a) considera mais
importantes no que diz respeito a evidéncia da confiabilidade, eficiéncia e seguranca de uma

tecnologia?
a. Estudos de avaliacdo econdmica
b. Conhecimento do especialista
c. Fontes da industria
d. Ensaios clinicos ou revisfes sistematicas
e. Resultados disponibilizados por outros paises
10. Na sua opinido, quem mais contribui para a decisao final?
a. Pacientes
b. Médicos
c. Profissionais de saude
d. Sociedade
e. Recursos disponiveis
f. Aspectos politicos

g. Outros
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11. Considera importante e factivel a implementacdo da Avaliagdo de Tecnologias em

Saude nos hospitais?

12. Qual foi a motivagdo para aquisicdo de um equipamento de Tomografia
Computadorizada (TC) para a sua unidade?

13. A sua unidade de salde estd apta a receber um equipamento de TC? Foram
necessarias adequacdes estruturais? O equipamento de TC estd em acordo com o0 modelo

assistencial adotado pela instituicao?

Bloco Il - Aspectos relacionados a Economia em Saude

14. Tem conhecimento sobre os custos de aquisicdo, instalacdo, adequacdo de

infraestrutura, treinamento, manutencao?
15. Essas informagdes sdo consideradas relevantes para a tomada de deciséo?

16. A manutencdo dos novos equipamentos esta prevista (custos de manutencao)?

Bloco Ill - Aspectos relacionados a Organizacao da Instituicdo Hospitalar

17. Tem conhecimento sobre quais os critérios adotados pela instituicdo para solicitar a

aquisicao de um equipamento médico?

18. Levando em consideracdo a populacdo atendida, o perfil epidemiol6gico, os recursos
humanos treinados para operar o equipamento e a disponibilidade orcamentaria, tem
conhecimento se o planejamento estratégico da Unidade é feito de modo integrado ao

dimensionamento dos equipamentos médicos?

19. Existe uma estrutura de engenharia clinica em atividade no hospital para gerenciar as
tecnologias em salde desde a etapa de especificacdo, instalagdo, acompanhamento,

utilizacao, manutencao até a desativacao e retirada da tecnologia?

Bloco IV - Aspectos relacionados aos Pacientes

20. Tem conhecimento sobre o impacto da tecnologia que foi incorporada na salde do

paciente? (Melhora na saude/bem-estar)

21. Considera que a tecnologia recentemente incorporada podera melhorar o atendimento

aos pacientes?
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APENDICE D - DIRETRIZES DE AQUISICAO DE TECNOLOGIAS

Propésito do Estudo: Descricéo clara e objetiva do estudo

Responsavel pelo estudo:

1. Identificacdo datecnologia

Tecnologia: Indicar o nome do equipamento requisitado com possiveis sindnimos ou nomes
alternativos

Marca:

Modelo:

Numero do Registro na ANVISA:

Data de instalacéo:

Hospital: Local de instalacdo

Setor:

Dominios de avaliacdo da tecnologia

1. Dominio Operacional

Recursos fisicos: Informar os investimentos materiais, em infraestrutura e espaco fisico necesséarios
para implementar a tecnologia; outros equipamentos e insumos necessarios, associados ao uso da
tecnologia; Pode-se consultar 0 manual do fabricante e sites das empresas que comercializam os
equipamentos; Buscar informacdes com outras instituicdbes que ja possuem experiéncia com a
tecnologia; consultar normas publicadas pela ANVISA relativas ao planejamento, programacéao,
elaboracéo e avaliacéo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

Recursos humanos: Indicar quais profissionais trabalham com a tecnologia; quantos profissionais e
quais as suas respectivas qualificacdes; necessidades e formas de treinamento;

Riscos Ocupacionais: Quais riscos ocupacionais no uso da tecnologia; tipo de protecdo necessario
para os operadores da tecnologia.

Manutencdo: Informar as manutencgfes previstas para o funcionamento adequado do equipamento;
O plano de manutengéo e vigéncia do contrato de manutencdo: indicar a data de inicio e término do
contrato; tempo de garantia, se o fornecedor realiza a troca de todas as pecas durante o periodo de
garantia representante no pais; suporte de servigos disponivel, se requer servicos qualificados para
manutencao.

Situacdo atual: Analisar as condi¢cdes atuais de recursos fisicos e humanos que antecedem a

aquisi¢cdo da tecnologia, indicando aspectos de melhorias e possiveis adequagoes;
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2. Dominio Técnico

Descricdo da tecnologia, aplicagdes e riscos: Informar qual o principio de funcionamento do
equipamento e principais indicagdes de uso; Informar se o hospital j& possui outros equipamentos
semelhantes, se trata de tecnologia substitutiva, complementar ou nova tecnologia, se ha
necessidade de outros equipamentos, insumos, software, entre outros, a fim de usar a tecnologia;
Informar como o novo equipamento médico podera melhorar, prevenir, diagnosticar, tratar, monitorar,
reabilitar ou aliviar o problema de salude dos pacientes quando comparado ao que esta em uso no
hospital atualmente; Fazer uma andlise comparativa acerca das vantagens e desvantagem da
tecnologia atual e da nova alternativa.

Para tanto pode-se utilizar as informacdes técnicas constantes nos manuais dos equipamentos
disponibilizados pelos fabricantes, sites de fabricantes e fornecedores, legislacdes sanitarias, assim
como informag¢des de organismos internacionais como FDA, ECRI, EUneTHA, EuroScan entre

outros.

3. Dominio Regulatério

Informar registro sanitario na ANVISA; parametros de cobertura assistencial;

Distribuicdo geografica da tecnologia;

Valor de repasse e faturamento por procedimento;

Tipo de financiamento (publico municipal, estadual ou federal, o, parceria publico-privada,

financiamento a partir de emenda parlamentar, outros).

4, Dominio econémico

Custos associados a aquisicdo: Informar os custos com a aquisicdo da tecnologia, recursos
humanos, treinamento, infraestrutura, manutencdes, custos de acessorios, insumos, entre outros;
Informar o numero de procedimentos realizados e a demanda pelos mesmos procedimentos;
Informar outras tecnologias consideradas para efeito de comparacéo; Informar tipo de estudo
conduzido para avaliagdo econdmica (impacto orcamentario, custo minimizacdo, custo beneficio,

custo efetividade, custo utilidade, se for o caso, e o resultado da avaliacao.
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5. Dominio Clinico
Formular perguntas no formato PICO:
Populacédo (P): Caracteristicas epidemiolégicas da populacéo que ira se beneficiar com a utilizagao
da tecnologia;
Tipo de Intervencao (I): Tecnologia para diagnéstico, tratamento, prevencéo ou monitoragao;
Tecnologia alternativa (C): Alternativa tecnoldgica de comparacao a nova tecnologia;
Desfechos (O): Principais desfechos que se pretende avaliar. Exemplo: reducdo de mortalidade,
melhora na qualidade de vida, tempo de internacdo, tempo para a cura, uso de recursos, eventos
adversos, custos, sensibilidade/especificidade, velocidade do exame entre outros;
Busca por Evidéncias:
- Revisdo da Literatura: Informar os termos DeCS ou MeSH utilizados na estratégia de
busca; informar a estratégia de busca utilizada e os estudos selecionados; Documentar a
estratégia de busca, citando as fontes, bases de dados foram consultados; data da

pesquisa;;e Interpretar os resultados encontrados.

6. Sintese e Recomendacéo final:

Informar o cenario da andlise; quais dominios ou aspectos ndo puderam ser analisados e 0s motivos;
Indicar a recomendacédo para cada dominio, que podera ser classificada como alta, media ou baixa,
conforme Quadro 1;

justificar a recomendacdo, de acordo com as evidéncias e informacdes observadas durante

realizacdo da ATS;

Quadro 1- Recomendagéo para cada dominio avaliado

Dominio Recomendacéo Consideragdes

(Alta, média ou baixa)

Operacional

Técnico

Regulatério

Econdmico

Clinico

Fonte: Propria autora (2021)
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7. Conflito de interesses

Informar se existe algum tipo de conflito de interesse que possa ter influéncia na analise.

Assinatura dos avaliadores:
Local e data:
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